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INTRODUCTION 
L'objectif  de  l'etude  est  de  presenter  la  situation  des 
medicaments  dits generiques  dans  la  Communaute  Europeenne  et 
!'attitude des  groupes  socio-professionnels  a  leur  egard,  d'i-
dentifier  les  problemes  que  pose  leur  developpement  eventuel, 
et  d'indiquer  a quelles  conditions  ce  developpement  serait 
possible. 
Pour  bien  comprendre  cette  situation  et  les  alternatives 
de  developpement  possibles,  nous  avons  du  rendre  compte  de 
!'experience  americaine,  puisque  les  U.S.A.  sont  a  l'origine 
du  concept  de  medicaments  generiques  et  d'une  legislation 
specifique. 
En  realisant  cette  etude,  il apparait  bien vite  que  le 
vrai  probleme  est  celui  de  la maitrise  des  depenses  de  sante. 
L'emergence  de  produits  de  copie  a  denomination  commune  a 
cote  des  produits  de  marque  n'a  de  valeur  reelle  que  par  les 
economies  qu'il pourrait  generer.  C'est  done  une  facette  du 
probleme  general  de  maitrise  des  depenses  de  sante,  probleme 
qu'il  convient  de  situer. 
Notre  systeme  social  est  en  crise  au  meme  titre  sinon 
davantage  que  notre  economie.  Le  medicament,  qui  est  l'un 
des  rares  pastes  de  depenses  aisement  identifiable,  est  tou-
jours  parmi  les  premi~res depenses  que  l'on cherche  a  reduire. 
On  voit  d'entree  combien  il peut  paraitre  secondaire 
de  promouvoir  les  noms  generiques  au  detriment  des  marques 
commerciales.  Il  s'agit  de  promouvoir  en  realite  des  medi-
caments  moins  cherset  surtout  de  trouver  les  moyens  efficaces 
de  les  faire  parvenir  jusqu'aux patients.  C'est  un  probleme 
de  prescription medicale  et  de  distribution  par  les  pharma-
ciens  qui  a  trouve  une  solution originale  aux  Etats-Unis. 
C'est  done  en  fait  la  legislation  sur  les  generiques 
et  non  les  generiques  eux-memes  qui  sont  l'objet  du  debat. 
Le  potentiel  d'economie  ne  peut  provenir  que  d'une  nouvelle 
legislation  specifique,  et  non  pas  des  produits  generiques 
uniquement. 2-
Une  serie  de  questions  se  posent  alors  pourquoi  vou-
loir  une  nouvelle  reglementation  dans  les  pays  qui  decident 
d'emblee  quel  produit  sera  rembourse  et  a  quel  prix  ? 
La  legislation americaine  sur  les  generiques  est-elle plus 
efficace  ?  peut-elle  cohabiter  avec  celles  en  vigueur  en 
Europe  ou  les  remet-elle  en  cause  ?  est-elle  seulement  ap-
plicable  dans  les  regimes  de  liberte  des  prix  ? 
Car  dans  tous  nos  pays  ou  toute  la  population  beneficie 
de  l'assurance-maladie,  un  produit  qui  n'est  pas  rembourse 
est  automatiquement  mis  hors  du  marche.  11  n'en  va  pas  de 
meme  aux  Etats-Unis. 
Mais  c'est  dans  un  contexte  encore  plus  large  que  se 
situe  le  probleme  du  medicament  dit  generique.  Il s'agit 
d'un  choix  politique  entre  la  croissance  d'un  secteur  indus-
triel  a  haute  technologie,  l'industrie  pharmaceutique,  et 
l'equilibre des  budgets  d'assurance-ma1adie. 
Nous  pensons  ainsi  avoir  situe  le  prob1eme  dans  son 
contexte  et  nous  n'avons  certes  pas  la pretention de  formuler 
des  reponses.  Il s'agit d'un  choix  politique,  Nous  indi-
querons  que  les  generiques  peuvent  agir  sur  le  prix,  qui 
n'est  qu'une  des  composantes  de  1'offre.  Mais  les  depenses 
de  medi~ments dependent  aussi  de  la  demande,  et  en  particu-
lier  de  1a  responsabilite financiere  des  patients. 
Enfin,  l'~uilibre des  budgets  depend  des  recettes,  qui 
sont  affectees  par  le  chomage,  et  ne  peuvent  etre  augmentees 
sans  nuire  au  pouvoir  d'achat  des  travailleurs  et  a  la  com-
petitivite  des  entreprises. 
Nous  esperons  que  1a  presente  etude  pourra  contribuer 
a  une  approche  objective  du  probleme  des  produits  de  copie, 
que  1es  Associations  de  Consommateurs  ant  eu  1e  merite  de 
poser  1osque  les  professionnels  hesitaient  a  l'aborder. 
"Les  medicaments  generiques.  Un  sujet  d 'une  bru1ante  actu-
a1ite ...  "  ecrit J.  Sem1er-Collery. ( 1) 
(1)  Cooperation-Distribution-Consommation  N°  6  - juin  1980. 
• 
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Limites  de  l'etude 
Nous  avons  tente  d'examiner  la  question  des  generiques 
sous  ses  nombreux  aspects  et  dans  son  sens  le  plus  large  de 
medicament  hors  brevet. 
Toutefois,  notre  enquete  ne  nous  a  pas  toujours  permis 
de  recueillir  toutes  les  informations  souhaitees  aupres  des 
personnes  consultees.  Nous  avons  egalement  voulu  limit~Tnos 
commentaires  et  observations  a  des  faits  objectifs,  et  repro-
duire  pour  l'essentiel  les  positions  de  responsables  qui  ont 
bien  voulu  collaborer  a cette  etude. 
Enfin,  nous  n'avons  pas  examine  certains  aspects  qui 
ne  nous  ont  pas  paru  au  centre  du  probleme,  tels  les  four-
nitures  hospitalieres  ou  les  exportations  vers  le  tiers-monde, 
ou  les  produits  grands  publics. 
Me thodologie 
Les  informations  contenues  dans  ce  rapport  ont  ete  obtenues 
aupres  de  differentes  sources  dans  les  milieux  concernes  des 
pays  europeens,  aupres  des  responsables  des  federations  euro-
peennes,  de  l'O.M.S.  et  d'organisations  professionnelles  ame-
ricaines. 
Les  methodes  utilisees  ont  ete  le  questionnaire  ecrit 
adresse  aux  ministeres  nationaux,  aux  federations  nationales 
de  l'industrie pharmaceutique  et  aux  federations  europeennes 
de  l'industrie,  des  medecins,  des  pharmaciens  et  des  consom-
mateurs,  ainsi  que  des  interviews  individuelles  dans  les 
milieux  concernes.  Les  sources  d'information  ne  sont  pas 
toujours  indiquees  dans  ce  rapport  pour  repondre  aux  souhaits 
des  personnes  interviewees. 
Nous  avons  analyse  la  litterature publiee  ainsi  que  les 
textes  de  loi  et  la  reglementation  europeenne  concernant 
directement  ou  indirectement  le  sujet  de  l'etude. 4  -
R  E S U  M  E  D E S  C 0 N  C L U  S I 0 N  S 
1 - 0N  ESTIME  ru' ~ 1985,  f"IVIRON  2/3  DES  SP~CIALITES  IMPORTPN TES 
,  I 
N E  SERONT  PLUS  PROTEGEES  PAR  LN  BREVET.  CETTE  SITUATION  LAISS~ 
ENVISAGER  OUE  DE  NOMBREUX  PRODUITS  D'I~ITATION  DITS  GE~ERIC'UES 
SERONT  MIS  SUR  LE  MARCHE. 
2- Nous  PREFERONS  UTILISER  LE  NOM  DE  PRODUITS  POST-BREVET  A LA 
PLACE  DE  PRODUITS  GENERIQUES,  CAR  IL  MtT  L'ACCfNT  SUR  LE  CRI-
'  TERE  DE  BREVET,  QUI  EST  FONDAMENTAL,  ET  NON  SUR  CELUI  DE  DE~O-
MINATION  QUI  EST  SECONDAIRE.  LA  CONTROVERSE  SEMANTIG'UE  SERT 
SOUVENT  D'ECRAN  AU  PROBLEME  DE  POLITIQUE  DU  ~DICAME'JT. 
3 - LA  PRESCRIPT I ON  DE  PRODU ITS  POST-BREVET  EST  I NIEN  I ABLEM 8\f T 
UNE  SOURCE  D'ECONOMIE.  RI~ N' INDI0UE  QUE  SOUS  UN  ~OM COMMU'J 
(GENERIQUE),  ILS  SERAI~T MCINS  CHERS  QUE  SOUS  U\J  NOM  DE  MARQUE, 
LA  DIFFt R~  CE  D'E  PRIX  ETti'J T  D' AILLEURS TRES  FAIBLE  AUX  ETATS-
l.N  IS. 
4- LES  DIVERSES  DEFINITIONS  DONNEES  AUX  ~DICAM~TS GE~ERIPUES 
~ E  PERMETT~T PAS  DE  ntFINIR  ~ MARCHE  ET  DE  SITUER  SON  IMPOR-
TANCE.  PAR  C~TRE,  LE  MARCI-E  DES  PRODUITS  POST-BREVET  PEUT 
ETR E  DE F IN I  C  LA I R  EM C'J  T •  C  E  MARC HE  EST  PLUS  I M  PORT AN T  DAN S  L  ES 
PAYS  00  LES  PRIX  N E  SONT  QUE  PART I ELLEM~  T  CONTROL£ s,  TELS 
QUE  L  'ALLEMA~ E,  LES  PAYs-EAs,  LE  RoYAUME-L~  I  ET  LE  DA'J  EMARK. 
LA  GR.6NDE  MAJORilE  DE  PRODUITS  D' IMITATIO~  SONT  DES  PRODUITS 
DE  MARQUE  DANS  LES  PAYS  DE  LA  C.E.E.  ET  AUX  U.S.A. 
5- LA  COMMLNAUE  SCIENTIFIQUE  ADMET  QUE  TOUT  PRODUIT  DE  COPIE  A 
POT 8\f T I ELL EM~  T  l.N  E  DIFFER~  C  E  D' EFF I CAC I rt  ET  DE  sE CUR I TE  EN 
COMPARAISON  AVEC  LE  PRODUIT  ORIGINAL,  LES  ESSAIS  DE  PHARMACO-
CINtTIQUE  DEMANDES  PAR  LES  AUTORITES  ACCORDA~T LES  A.M.r~. 
PERMETTENT  DE  GARA"'TIR  L'EQUIVALENCE. 
6- LES  MEDECINS  ET  LES  PHARMACI~S ACCEPTE'JT  AUJOURD'HUI  LE  PRIN-_ 
CIPE  DU  PRODUIT  DIT  GENERIQUE  MAIS  DESIRENT  QUE  LES  MODALI~S 
EVENTUELLES  DE  PRESCRIPTION  ET  DE  DISPENSATION  SCIENT  DISCUTtES. 
7- l'  HJDUSTRIE  MET  EN  AVANT  LA  \JECESSITE  DE  SAUVEGARDER  LA  CONCU .. 5  -
R~  CE  LIBRE  ET  LOYALE~  UN  RtGIME  FAVORABLE  AUX  PRODUITS  POST-
BREVET  £NTRAYNERAIT,  SELC!'J  ELLE,  LE  TARISSEMI:'-JT  DE  LA  RECHERCHE 
PRI~  E,  SOURCE  DE  PROGRES  TrERAPEUTIQUE  ET  D'ECtl.'JOMIES  POUR 
LA  COLLECTIVITE  A L~G TERME1 
8- EN  MATIERE  DE  POLITIQUE  INDUSTRIELLE,  C
1 EST  NON  SEULEME'JT  LA 
RECHERCHE,  MAIS  AUSSI  L
1 EXPORTATION  ET  L
1 EMPLOI  QUI  SERAIE'JT 
INFLU~CEES  PAR  LNE  POLITICUE  ~  FAVEUR  DES  PRODUITS  POST-BREVET. 
9 - LES  DEFE'-J  SEURS  DES  PRODUITS  DITS  GENERIQUES  CITENT  LES  ETATS-llN IS 
COMME  EXEMPLE.  CETTE  RE~RE'JCE EST  IMPROPRE  CAR  CE  PAYS  : 
- DISPOSE  D 
1 LN  SYSTEM E  PUBLIC  D 
1 AS SURA~ C  E-MALAD IE  GlU I  N E  PRO-
TEGE  QUE  20%  DE  LA  POPULATION,  ALORS  0UE  PRATIQUEME'JT  TOUSLES 
EU R  0 FE  EN s  EN  Bt N  E F I c  I EN  T  I 
- A  LN  N  IVEAU  DE  PRIX  SUFE RIEUR  A CEUX  DES  PAYS  EURO~  1:'-J  S 
- LAISSE  LA  LIBERlE  DES  PRIX  AUX  FABRIC.ANTS  ET  AUX  PHARMACIENS. 
l ES  LOIS  DE  SUBST I TUT I O'J  A~  RICA I~ ES,  G'U I  ()\1 T  PERM IS  LE  DE VE-
LOPPEME'J T  DES  PRODUITS  DITS  GENERIGlUES,  REPORT~T SUR  LE  PHAR-
MACIEN  LA  sELECTION  DU  PRODUIT  LE  MOINS  CHER.  CETTE  MESURE 
FERAIT  DOUBLE  EMPLOI  D~S LES  PAYS  QUI  C()\JTR0L~T ntJA  LES  PRIX 
PAR  D  I AUTR ES  MOYEN s  I 
10- OR  IL  FAUT  BI~  VOIR  QUE  LE  DtBAT  NE  PORTE  PAS  SURLES  PRODUITS 
POST-BREVET  EUX-MtMES  MAIS  SUR  LES  LOIS  NECESSAIRES  A  LEUR  DtVE-
LOPPEMENT  PREFtR~TIEL.  lL  SEMBLE  LOGIQUE  DE  SOUMETTRE  CE  TYPE 
DE  PRODUIT~S  AUX  DISPOSTICY.'lS  QUI  REGISSENT  LES  SPECIALITE S.  AP-
l  r · t. 
PLIO.UER  U'tE  REGLEME.'J  TATION  SPECIFI0UE  EN  LEUR  FAVEUR  RELEVE  DE 
LA  POLITif.1UE  SOCIALE  DES  ETATS  ~1EMBRES  ET  SOULEVERAIT  DES  PRC-
BLEt~ES  DE  CONCURRENCE  CO'JSIDERABLES~ 
11- Au  NIVEAU  EURO~  EN,  LES  MESURES  ~ATI~ALES  EN  DISCUSSIQ\j  ONT 
TENDPNCE  A CREER  DE  NOUVELLES  DISTORSI~S ET  A CLOISONNER  LE 
MARC HE  •  LE  IE V  ELO PPEM~  T  DES  PRODU ITS  POST-BREVET  N E  DO IT  PAS 
ETRE  BLOQUE  NI  A L
1 INVERSE  FAVORisE  DE  M.ANIERE  EXCESSIVE  PAR 
LES  AUTORITE S.  LE  RISQUE  EST  DE  VOIR  S
1  INSTAURER  LN  E  ~  GLEMEN-
TATION  SUPPLE MEN TAIRE  ALORS  G'UE  LA  LIBERlE  DES  PRIX  POURRAIT 
ETRE  RETABLIE  POUR  LES  PRODUITS  POST-BREVET.  LA  CONCURR~CE 
SUR  LES  PRIX  POURRAIT  AINSI  JOUER  AU  N IVEAU  NATIONAL  ET  SURTOUT 
AU  N IV EAU  COMMLN AUTA IRE.  CAR  C  E  SQ\j T  LES  REG LEMEN TAT I  CN  S 
NAT I (}J ALES  QUI  SON T  LE  PRINCIPAL  OBSTACLE  A LA  CQ\J CURR E'J  C  E 
PAR  LES  PRIX  PfU  N IVEAU  EUROF£  EN, RESUME  DES  PRINCIPAUX  CHAPITRES 
DEFINITIONS 
Nous  avons  consacre  un  long  developpement  a  la  question  de 
la  definition  des  produits  generiques. 
6-
Notre  conclusion  est  que  l'emploi  de  ce  terme  qui  vient  des 
Etats-Unis  est  la  cause  de  la  plus  grande  confusion. 
Si  aux  Etats-Unis  generique  signifie  dans  le  vocabulaire 
juridique  Ze  contraire  de  marque  deposee~ tt d'appZique 
dans  Z'industrie  pharmaaeutique  aux  produits  non  aouvertt·par 
un  brevet. 
De  plus~  generique  est considere  soit  dans  son  sens  etroit 
(a  nom  generique  ou  D.C.I.)~  soit dans  son  sens  Zarge  de 
produit  non  protege par  un  brevet. 
La  question  de  la  fa~on dont  on  peut  denommer  un  produit 
pharmaceutique~  et  nous  avons  montre  qu'iZ existe  de  nom-
breuses  variantes  dans  Zes  details  d'etiquetage~  n'a  en 
elle-meme  que  peu  d'importance.  Elle  releve  du  domaine  des 
decisions  de  marketing  des  producteurs~  dans  le  cadre  des 
dispositions  reglementaires. 
Nous  pensons  que  c'est  suivre  une  mauvaise  voie  que  de  vouZoir 
promouvoir  l'usage  des  D.C.I.  pour  denommer  un  produit 
aussi  eZabore  qu'une  specialite  pharmaceutique.  Les  experts 
conviennent  qu'une  D.C.I.  ne  peut  remplir  la  fonction  d'une 
marque. 
Par  contre~  dans  son  sens  large  de  produit  non  couvert  par 
un  brevet~  le  mot  generique  est  employe  a tort.  Il  convient 
de  l'eliminer si  Z'on  veut  clarifier  les  debats  sur  le  pro-
bZeme~  qui  Zui  est  d'une  grande  importance1 pose  par  Z'expi--
ration  de  nombreux brevets. 7-
Nous  Pecommandons  pour  qualifier  ce  groupe  de  produits  qui  ne 
sont  plus  proteges  par  un  brevet 3  l'usage  d'une  terminologie 
simple  :  PRODUITS  POST-BREVET. 
Ces  produits  post-brevet  pouvant  au  choix  des  entreprises 
etre  denommes  par  une  marque  ou  par  une  D.C.I. 
Il  convient  de  rappeler  que  le  marche  dit  improprement  des 
generiques  comprend  en  fait  en  grande  majorite  des  produits 
de  marque 3  en  particulier  aux  Etats-Unis  (branded  generics). 
C'est  done  a une  demystification  qu'il  faut  proceder 
le  marche  des  generiques  n'est pas  le  marche  des  produits 
a nom  generique  mais  bien  celui  des  produits  post-brevet. 
Une  demonstration  supplementaire  qu'il  ne  s'agit pas  d'une 
simple  querelle  semantique  peut  etre  apportee  par  le  raison-
nement  suivant  : 
IZ  n'y  a  pas  de  lien  de  cause  a effet entre 
l)  Ze  fait  qu'un  produit  tombe  dans  le  domaine  public  et 
2)  que  les  produits  de  copies  portent  une  denomination  commune. 
De  meme  il n'y  a  pas  de  lien  causal  entre  Ze  fait 
Z)  qu'un  produit  porte  un  nom  commun  et 
2)  qu'iZ  soit mains  cher. 
Par  contre 3  il y  a  un  lien  direct  et  logique  dans  le  fait 
qu'un  produit  de  copie  (post-brevet)  soit mains  cher  que  le 
produit  original. 
Rien  ne  justifie  done  le  recours  a  la  notion  de  nom  generique 
pour  decrire  le  phenomene  du  nombre  croissant  de  produits 
post-brevet  et  son  incidence  sur  le  prix  des  medicaments. LA  SITUATION  DANS  LES  PAYS  MEMBRES  8-
Les  medicaments  que  certains  appellent  aujourd'hui  generiques 
ont  toujours  existes  dans  la  mesure  ou  des  producteurs  ont 
pu  fabriquer  a toute  epoque  des  produits  avec  des  substances 
non  protegees  par  un  brevet. 
Mais  il semble  que  personne  ne  s'en  soit  aperqu~  dans  la 
mesure  ou  ils  sont  presentes  comme  une  nouveaute. 
La  nouveaute  reside  en  fait  dans  le  vocabulaire. 
Sil'onnepeut  done  parler d'une  nouvelle  categorie  de  medicaments~ 
on  doit~  par  contre~  parler  d'une  nouvelle  situation qui  est 
a l'origine  de  leur  actualite. 
Cette  situation  se  caracterise  ainsi 
- un  grand  nombre  de  substances  brevetees  tombent  dans  le 
domaine  public  entre  l975  et  l985. 
- les  depenses  de  securite  sociale~  et  en  particulier  le 
remboursement  des  medicamentsJrepresentent  une  charge  qui 
devient  intolerable  pour  la  collectivite. 
La  conjonction  de  ces  deux  facteurs  est  le  phenomene  nouveau 
sur  la  scene  du  medicament.  Il  existe  un  potentiel  imvortant 
de  production  de  medicaments  moins  chers~  puisque  non  brevetes~ 
qui  repond  aux  exigences  actuelles  d'economie  des  caisses 
d'assurance-maladie. 
C'est  done  avant  tout  un  phenomene  conjoncturel. 
Les  progres  de  ce  que  l'on  appelle  la  biopharmacie  laissent 
prevoir  l'arrivee  de  nouveaux  produits  obtenus  par  des  mani-
pulations  genetiques.  A  une  date  encore  incertaine,  ces 
medicaments  issus  de  la  recherche  en  biologie  cellulaire et 
moleculaiPe~  adaptes  aux  causes  des  maladies,  vont  remplacer 
probablement  un  grand  nombre  des  mole~ules chimiques  d'aujour'h-·i. 9-
Dans  cette  perspective~  Za  question  du  deveZoppement  eventueZ 
des  produits  tombes  dans  Ze  domaine  public~  done  des  produits 
anciens~  ne  presente  qu'un  interet a court  terme  probabZement. 
ATTITUDE  DES  PARTIES  EN  PRESENCE 
IZ  ressort  de  Za  presente  etude  que  Zes  consommateurs  sont 
favorables  aux  generiques  et souhaitent  que  Zes  autorites 
competentes  prennent  des  mesures  favorisant  Ze  developpement 
de  produits  sans  marque. 
Les  administrations  ont  des  attitudes  differentes  seZon  Zes 
pays.  Dans  Za  pZupart  des  etats  membres~  Za  question n'est 
pas  a  Z'ordre  du  jour  car  Zes  medicaments  de  copie  sont  deja 
sur  Ze  marche  avec  ou  sans  marque.  Lee  autorites  de  ces  pays 
cherchent  a reduire  Ze  cout  du  medicament  par  d'autres  moyens. 
Le  probZeme~  par  contre~  est d'actualite  en  Franc~ et  en  Bel-
gique.  Ce  pays  vient d'introduire  dans  Za  Zoi  Zes  generiques 
en  creant  ainsi  une  nouveZZe  categorie  de  medicaments~  qui 
ne  sont  pas  des  speciaZites. 
De  meme~  un  projet  itaZien definit  une  nouveZZe  categorie 
dencmmee  produits  gaZeniques  qui  aurait  une  regZementation 
specifique. 
Nous  pensons  avoir  demontre  par  cette  etude~  que  rien  ne 
justifie  de  teZZes  mesures.  Les  produits  a denomination  com-
mune  sont  des  speciaZites  a part  entiere~  qui  doivent  se  confor-
mer  aux  regZes  d'autorisation  de  mise  sur  Ze  marche~  de 
fabrication~  et  de  prescription  et  de  distribution. 
A  notre  connaissance  aucun  etat  membre  ne  met  en  cause  Ze 
principe  de  Z'interdiction  de  substitution  par  Ze  pharmacien 
d'un  medicament  par  un  autre.  sauf  Zes  Pays-Bas  ou  un  debat  est 
actueZZement  engage  sur  ce  point. 10-
Notre  opinion est que  la  creation  d'un  veritable  marche  de 
produits  a D.C.I.  n'est possible  que  si  la  substitution 
en  faveur  d'un  produit  mains  cher  que  la  specialite  original~ 
devient  une  obligation  legale. 
Nous  indiquons  pourquoi  nous  pensons  qu'un  tel  bouleverse-
ment  n'est  pas  souhaitable  dans  taus  les  pays  qui  disposent 
d'un  systeme  de  controle  des  prix.  Le  cas  des  Etats-Unis  ne 
peut  a  notre  avis  servir d'exemple  car  Zes  lois  de  substi-
tutions  americaines  sont  Zes  seules  mesures  de  nature  econo-
miques  dans  une  marche  de  Ziberte  de  prix  a taus  les  stades 
de  la  fabrication  et  de  la  distribution. 
L'Industrie~  par  Za  voie  de  sa  federation  europeenne~  ainsi 
que  les  pharmaciens~  n~ sont  pas  opposes  aux  medicaments 
a denomination  commune. 
Mais~  l'Industrie  souligne  que  ces  produits  doivent  observer 
toutes  les  regles  auxqueZles  les  specialites  sont  soumises 
pour  ne  pas  fausser  la  concurrence  loyale. 
Les  medecins~  en  particuZier  les  jeunes  praticiens~  sont 
favorables  au  indifferents  au  principe  des  medicaments  a 
nom  generique.  Mais  des  enquetes  ant  mC>ntre  que  dans  Za 
realite ils  les  prescrivent  peu~  etant  habitues  aux  noms 
de  marque. I  DEFINITIONS  ET  CONCEPTS 
1- Definitions 
Le  dictionnaire  Larousse  donne  de  l'adjectif  generique  la 
definition  suivante  : 
"qui  appartient  au  genre,  a  tout  genre; 
caractere  generique  (contraire  :  individuel,  special, 
specifique). 
Il  derive  du  latin genus,  generis,  c'est-a-dire genre. 
11-
Le  mot  generique  n'existe  pas  dans  la  langue  allemande  et 
neerlandaise.  C'est  un  emprunt  a  l'anglais  dans  le  jargon 
de  la profession. 
En  anglais,  son  usage  dans  le  domaine  pharmaceutique  ne 
correspond  d'ailleurs  pas  ala definition generale  du  Larousse, 
mais  a  un  sens  juridique precis.  C'est  une  premiere  source 
de  confusion  pour  les  francophones. 
Le  dictionnaire  americain  Webster  indique 
"  1  a  relating  to  or  characteristic  of  a  whole  group  or 
class. 
b  not  protected  by  trade  mark  registration. 
2  relating  to  or  having  the  rank  of  a  biological  genus. 
Synonym  :  see  universal. 
"generic"  signifie  done 
11qui  n'est  pas  protege  par  une  marque 
deposee"  dans  les  pays  anglo-saxons, 
On  est  passe  de  l'expression medicament  l  nom  generique 
(que  l'on retrouve  dans  les  textes  officiels  americains) 
a medicament  generique,  puis  a generique  tout  court. 
Exemple  de  definition  de  nom  generique 
A  titre d'exemple  concret,  nous  citerons  la  definition  de 
l'expression  "nom  genrique"  donnee  par  Derek  Rossiter  dans  une 
brochure  publiee  en  1971  par  The  Association  of  the  British 
Pharmaceutical  Industry,  "Qu'est-ce  qu'un  nom  generique  ?". (l) 
(1)  A memorandum  of  advice  on  trade mark  matters,  by Derek Rossiter. 12-
11 L'expression  nnom  generique"  dans  cette  brochure  est 
utilisee  pour  decrire  un  nom  invente,  librement  dis-
ponible  a  quiconque  pour  qualifier  une  substance,  une 
composition  ou  une  preparation,  pour  permettre  a  celle-
ci d'etre  facilement  decrite  dans  la  litterature  scienti--
fique  ou  autre.  Ces  noms  sont  souvent  plus  facil~ que 
les  noms  chimiques  complexes  correspondants ... 
Ils  sont  habituellement  etablis  par  des  organismes  of-
ficiels  ou  quasi  officiels  comme  les  Institut~  de  Nor-
malisation,  les  Commissions  de  Pharmacop~e,  l'OMS,  etc ... 
Bien  qu'un  fabricant,  en  ta~ qu'inventeur  ou  detenteur 
d'un  brevet  de  la  substance,  invente  souvent  un  nom 
parfois  denomme  ·nom  commun  pour  le  distinguer  du  nom 
chimique  correspondant,  leur  usage  est  public  et  aucun 
droit  d'usage  exclusif  n'appartient  a  une  entite  legale 
en  particulier". 
Notons  que  l'auteur  indique  comme  alternative  a  l'usage 
d'une  marque  la  combinaison  du  nom  generique  suivi  du 
nom  du  fabricant,  tout  en  souligant  le  risque  pour  le 
consommateur  si  l'on  omet  d'indiquer  le  nom  du  fabricant 
Il  est  important  de  souligner  a  ce  sujet  qu'aux  yeux  de 
representants  de  l'industrie cette  pratique  est  une 
alternative  a  l'usage  d'une  marque  en  ce  qu'elle  rem-
plit  la  fonction  d'identification  du  fabricant  ou  deten-
teur  de  l'A.M.M. 
De  cette maniere,  et  c'est !'interpretation actuelle  de 
l'EFPIA,  le  produit  devient  un  "faux  generique"  compa-
rable  a  un  produit  de  copie  auquel  une  marque  est  donnee. 
Commentaires 
Ainsi  done  le  terme  generique  n'a  pas  le merite  de 
definir  completement  les  caracteres  specifiques  des 
produits  concernes  sauf  a  cacher  l'essentiel  aux  yeu~  ~ 
du  profane  en  mettant  l'accent  sur  une  question de  denomi-
nation  et  non  sur  la  question  de  copie  d'un  produit  non 
protege  par  un  brevet.  En  ce  sens  son  emploi  est  dange-13-
reux,  pour  plusieurs  raisons 
~ne specialite  pharmaceuti~ue  ne  peut  pas,  a  la difference 
d'une  matiere  premiere,  etre  totalement  generique. 
La  legislation fait  en  effet  obligation  de  mentionner  sur 
l'emballage  le  nom  du  fabricant  ou  du  distributeur  pour  tout 
produit  pharmaceutique.  Le  nom  du  fabricant  supprime  ainsi 
dans  une  large  mesure  le  caractere  neutre  du  nom  generique. 
L'exemple  de  Nativel  en  apporte  la  preuve  (voir  Annexe  I  ) 
le  nom  du  fabricant  est  sur  la  meme  ligne  et  dans  le  meme 
caractere  que  le  nom  generique. 
A  l'inverse  la  denomination  commune  d'une  specialite  devra 
a  l'avenir figurer  clairement  a  la suite  du  nom  de  marque 
si  le  Conseil  approuve  la  Proposition  de  Directive  portant 
modification  des  Directives  65/65,75/318  et  75/319(l). 
On  peut  regretter  au  passage  que  ~a definition  europeenne 
de  ~a specialite  pharmaceutique  n'ait pas  ete  e~argie  d 
l'occasion  de  ces  moiificatio~s.  Ceci  aurait  permis  d'eviter 
une  quere~~e  suppZementaire  quant  d  sav~ir si un  produit 
generique  est  une  speciaZite  ou  non. 
Pour  l'Industrie  la  specialite  etant  un  medicament  mis  sur 
le  marche  sous  une»denomination  speciale'',  le  medicament  a 
denomination  commune  n'est  pas  une  specialite.  En  consequence 
la  reglementation  communautaire  ne  serait  pas  applicable 
aux  generiques  , 
On  voit  le  danger  d'une  telle  interpretation. 
(1)  L'article  13,  point  1  est  ainsi  modifie  : 
"Lorsque  la  denomination  Speciale  d'un  medicament,  ne 
contenant  qu'un  seul  principe  actif,  est  un  nom  de  fan-
taisie,  celle-ci  doit  etre  suivie  systematiquement  et 
lisiblement  de  la  denomination  commune  internationale 
recommandee  par  l'O.M.S.,  quant  elle  existe". 14-
Sent  consideres  comme  medicaments  generiques  taus  les  pro-
duits  qui  ne  sent  pas  ou  ne  sent  plus  proteges  par  un  brevet.· 
Cette  definition  dans  son  sens  large  est  admise  par  taus. 
La  definition dans  un  sens  etroit,  qui  est  basee  sur  le  mode 
de  denomination  generique  ou  commune,  se  superpose  a  la  pre-
cedente  et  constitue  une  gene  a  la  bonne  comprehension. 
Il  en  resulte  des  interpretations  diverses  selon  !'importance 
que  certains  accordent  a  la  question  de  denomination. 
Les  Consommateurs  ne  considerent  souvent  comme  generiques 
que  les  seuls  produits  a  denomination  commune.  La  critique 
de  l'usage  des  marques  pharmaceutiques  vient,  en  fait,  se 
greffer  sur  la  question  des  produits  hors  brevet. 
On  a  recours,  reprenant  le  vocable  americain,  aux  expressions 
"generique  a  marque"(branded  generic)  et  "generique vrai  " 
ou"generique  a  denomination  commune"  (commodity  generic) 
pour  faire  une  distinction  en  fonction  du  mode  de  denominatio: 
Certains  definissent  simplement  le  medicament  dit  generique 
comme  un  produit  de  copie  ou  d'imitation.  Ce  faisant  ils 
laissent  dans  l'ombre  la  question  de  statut  du  produit  origi-
nal  tombe  dans  le  domaine  public.  La  distinction est  alors 
entre  produits  innovateurs  et  produits  de  copie,  et  non  plus 
entre  produits  brevetes  et  produits  hors  brevet. 
Nous  tenterons  dans  la  Section  6  de  formuler  une  classification 
repondant  a  la  situation dans  le  marche. 
., Exemple  de definition  en  France  :  15-
Une  definitionnous  est  donnee  dans  la  publicite  du 
Dipyridamole  Nativelle  parue  en  avril  1982.  (voir  Annexe  I) 
Ce  texte  resulte  d'une  longue  discussion  au  sein  de  la  com-
mission  chargee  en  France  de  l'examen  des  textes  publicitaires. 
"Generique"  :  specialite  pharmaceutique  dont  le  brevet  est 
tombe  dans  le  domaine  public  et  qui  est  commercialisee  sous 
le  nom  scientifique  de  son  principe  actif  (D.C.I.) 
Le  generique  possede  les  qualites  pharmacologiques  et  thera-
peutiques  du  produit  d'origine.  Son  prix  permet  d'abaisser  le 
"  cout  du  traitement. 
Nous  analysons  dans  l'ordre  les  caracteristiques  d'un  generique 
selon  les  auteurs  de  cette  definition  : 
1- c'est  une  specialite 
2- elle n'est  pas  protegee  par  un  brevet 
3- elle est  commercialisee  sous  sa  D.C.I. 
4- elle est  equivalente  au  produit  d'origine  ("possede  les 
qualites  pharmacologiques  et  therapeutiques") 
5- son  prix  est  plus  bas  que  celui  du  produit  original. 
Cette  definition  a  le  merite  d'etre  tres  complete.  Sa  mention 
dans  une  publicite  medicale  s'explique  par  la  longue  controverse 
alimentee  par  la  creation  du  Laboratoim Fran~ais des  Produits 
generiques,  dont  nous  ferons  etat  dans  ce  rapport. 
Sa  longueur  met  en  relief  la  difficult€  a  definir  le  medica-
ment  generique.  Notons  aussi  le  souci  d'affirmer  la  qualite  equi-
valente  d'un  eeneriaue.  ce  aui  indiaue  aue  ceci  n'est  oas  evi-
dent. 
Mais  en  fait  les  5  attributs  reoris  dans  la definition  sont 
ceux  de  n'imoorte  auelle  soecialite  commercialisee a  ores  exoira-
tion  d'un  brevet.  a  l'exceotion  de  l'emoloi  de  la  D.C.I. 16-
Pensons  que  le  meme  fabricant  commercialise  la  "Digitaline 
Nativelle",  substance  qu'il  a  isol~en 1868,  qui  figure  sur  la 
liste  des  medicaments  essentiels  de  l'O.M.S.  ,  et  dont  le  pr 
est  tres  bas. 
Ce  n'est  pas  un  generique  selon  la  definition  precedente,  car 
Digitaline  n'est  pas  une  D.C.I. 
Ainsi  cette  definition  semble  repondre  a  des  motifs  com-
merciaux  essentiellement.  De  ses  5  caracteristiques,  celle 
relative  a  l'usage  de  la  D.C.I.  suffit  a caracteriser  le 
generique· par  rapport  a  un  produit  de  marque  post-brevet. Definition  de  la  Food  and  Drug  Administration 
17-
Sont  definis  comme  generiques  les  medicaments  qui  respectent 
les  dispositions  contenues  dans  les  monographies  du  Registre 
National. 
On  sait  que  figurent  au  Registre  National  les  produits 
dont  l'efficacite  a  ete  reconnue  par  un  groupe  DES!  (Drug 
Efficacy  Study  Implementation). 
Definition  donnee  dans  des  lois  de  substitution  americaines 
On  releve  dans  le  texte  de  la  loi  de  Californie,  telle  que 
amendee  en  1980,  que  le  terme  "type  de  medicament  generique" 
est  defini  comme  "le  nom  chimique  ou  generique,  tel  que 
determine  par  le  U.S.A.N.  (U.S.  Adopted  Names)  et  accepte 
par  la  F.D.A~,  des  produits  pharmaceutiques  ayant  les  memes 
principes  actifs". 
A  noter  qu'il n'est  pas  precise  si  tous  les  ingredients 
doivent  etre  identiques,  alors  que  le  texte  de  la  loi  du 
Colorado  precise  "ayant  exactement  les  memes  principes 
actifs". 
A  noter  que  le  mot  generique  n'est  pas  utilise  dans  le  texte 
de  la  loi  du  District  ofCclo.mbia  de  1976,  mais  !'expression 
"medicament  therapeutiquement  equivalent". 
Ce  qui  illustre  bien  que  le  vocable  generique  n'apporte 
pas  de  precision  et  peut  facilement  etre  remplace  par  un 
terme  plus  explicite. 
La  loi  du  Massachussetts  emploie  la  formule  de  produit 
pharmaceutique  "interchangeable"  defini  comme  identique  A 
d'autres  produits  ayant  le  meme  nom  generique  ou  chimique. 18-
Generiques  purs  et  generiques  a  marque 
Dans  leur  sens  large  de  produits  dans  le  domaine  public,  les 
generiques  comprennent  trois  categories  distinctes  : 
En  premier  lieu,  le  produit  original .brevete  continue  apres 
expiration  de  son  brevet  a etre  commercialise  par  son  pro-
prietaire,  et,  dans  le  cas  ou  des  licences  ont  ete  cedees 
par  le  ou  les  licencies.Il devient  un  produit  generique. 
Nous  nommerons  cette  premiere  categorie  le  produit  original. 
Si  d'autres  entreprises  decident  alors  de  commercialiser 
ce  produit,  elles  pourront  choisir  entre  deux  alternatives 
pour  le  denommer  : 
- une  marque  qu'elles  deposeront 
- le  nom  commun  ou  DCI  de  la  substance  active,  complete  par 
leur  raison  sociale qu'elles  pourront  plus  ou  moins  mettre 
en  evidence.  Un  laboratoire  tres  connu  sera  tente  de 
mettre  en  avant  son  nom  bien  plus  qu'un  fabricant,  par 
exemple  specialiste  de  la  copie,  qui  ne  jouit pas  de  la 
meme  notoriete. 
La  seconde  categorie  concerne  done  les  produits  multi-sources 
a  marque.  Par  analogie  avec  la  terminologie  americaine,  (bran-
ded  generics),  l'expression  generique  a  marque  (!)  est  la 
plus  couramment  utilisee  en  Europe,  ainsi  que  l'expression 
faux  generique. 
La  troisieme  categorie  est  composee  des  produits  commercialises 
sous  leur  denomination  commune.  Ils  sont  appeles  generiques 
purs  ou  vrais  generiques. 
Cette  categorie  est  appelee  "commodity  generics"  aux  U.S.A. 
Commodity  signifie  produit  de  base,  matiere  premiere,  en  par-
ticulier  dans  le  domaine  agricole  et  minier. 19-
I 
Produits  multi-sources 
Les  produits  disponibles  aupres  de  plusieurs  sources  com-
prennent  aussi  bien  le  produit  original  qui  n'est  plus 
couvert  par  un  brevet  et  toutes  les  imitations  eventuelles 
commercialisees  par  des  producteurs  differents. 
Mais  ce  concept  decrit  aussi  la  situation  par  laquelle 
l'innovateur  a  cede  une  ou  plusieurs  licences  pendant  la 
periode  de  validite  de  son  brevet. 
Nous  pensons  que  cette  notion  a  l'avantage  d'indiquer 
!'existence  de  plusieurs  specialites  equivalentes. 
En  precisant  "produit  multi-sources  brevete",  on  indique 
le  statut  du  produit  au  regard  de  la  legislation des  brevets. 
Multi-sources  n'est  done  pas  toujours  synonyme  de  generique 
dans  le  sens  "tombe  dans  le  domaine  public"· 
L'EFPIA  condamne  ce  vocable  car,  dit-elle,  il sous-entend 
que  les  produits  concernes  sont  les  memes,  mais  proviennent 
de  differents  producteurs. 
Or,  l'Industrie  insiste  sur  le  fait  que  des  produits  de 
meme  formulation  mais  de  sources  differentes  ne  sont  pas 
automatiquement  equivalents  en  terme  de  bio-disponibilite. 
A  notre  avis,  la  meme  critique  peut  etre  faite  au  terme 
'enerique'',  qui  lui  aussi  fait  supposer  que  plusieurs  generiques 
sont  identiques. 20-
2.- Rappel  preliminaire  de  notions  scientifiques 
Cette  expression  se  rapporte  generalement  au  ou  aux  principes 
actifs  d'une  specialite,  et  signifie  que  pour  la  forme  con-
sideree  ces  produits  contiennent  la  meme  quantite  d'ingredients 
actifs. 
Mais  l'identite  physico-chimique  n'entraine  pas  automatique-
ment  l'equivalence  sur  le  plan  biologique  ou  therapeutique. 
"vitesse et  taux  d'absorption  d'un  medicament  a  partir d'une 
forme  pharmaceutique,  determines  au  moyen  de  la  courbe  temps/ 
concentration  dans  la  circulation  generale  ou  de  l'excretion 
urinaire".  ( l) 
Cette  notion  a  pris  une  grande  importance  dans  les  dernieres 
annees  lorsqu'il  a  ete  constate  des  differences  importances 
pour  quelques  substances.  A  ce  titre,  la  bio-disponibilite 
est  le  critere  scientifique  avance  pour  denoncer  le  caractere  ap-
proximatif  de  l'expression medicament  generique. 
La  bio-equivalence  signifie  que  plusieurs  produits  pharmaceu-
tiques  administres  a  la  meme  personne,  a  la  meme  posologie, 
donne  la  meme  bio-disponibilite. 
{1)  OMS  - Rapport  technique  615  - page  37 Se  dit  de  plusieurs  produits  qui  donnent  les  memes  resultats 
sur  le  plan  de  l'efficacite et  de  la  toxicite. 
3- Les  denominations  communes  internationales  -(D.C.I) 
Le  lecteur  pourra  utilement  se  referer  aux  documents  publies 
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ace sujet  par  l'O.M.S.,  en  particulier  le  Rapport  Technique  58l(l) 
et  la Liste  Recapitulative  N°  5  ( 2) 
Pour  l'essentiel,  l'idee  de  donner  un  nom  universel  aux  sub-
stances  pharmaceutiques  remonte  a  1915.  Une  premiere  liste vit 
le  jour  en  1924,  et  les  denominations  proposees  furent  reprises 
par  certaines  pharmacopees. 
En  1949,  l'O.M.S.  reunit  un  comite  d'experts  qui  prepara  des 
directives  generales  pour  le  choix  des  DCI.  Ce  programme  fut 
adopte  l'annee  suivante  par  l'Assemblee  mondiale  de  la  sante(J). 
Le  Conseil  executif  de  l'O.M.S.  a  approuve  en  1955  la pro-
cedure  a  suivre  en  vue  du  choix  de  DCI 
ainsi  que  les  Directives  generales  pour  la  formation  de  DCI. 
Depuis  1953  plus  de  3  000  DCI  ont  ete  proposees  dans  la  Chronique 
O.M.S.  et  la  grande  majorite  ont  fait  l'objet  de  publications 
d~ns  les  listes  successives  de  DC!  recommandees. 
{1)  Denominations  communes  pour  les  substances  pharmaceutiques. 
Vingtieme  rapport  du  Comite  OMS  d'experts  - 1975. 
(2)  Denominations  communes  internationales  (DCI)  pour  les  sub-
stances  pharmaceutiques  - 1977. 
{3)  O.M.S.  - Actes  officiels  N°28,  1950,  page  19. 22-
La  plupart  des  pays  europeens  ont  un  organisme  charge  des 
questions  de  nomenclature,  l  !'exception  de  1a  Gr~ce,  de 
l'Irlande et  du  Luxembourg.  Ces  organismes  ou  les  Minist~res 
de  la  Sante  examinent  les  demandes  de  DCI  et  les  transmettent 
l  l'O.M.S.  Apr~s etude,  et  si  une  objection motivee  n'a  pas 
ete  formulee  par  un  tiers,  l'O.M.S.  approuve  et  publie  les 
nouvelles  DCI  recommandees. 
En  outre,  les  DCI  font  l'objet  de  publications  officielles 
dans  certains  pays  dont  la  R.F.A.  et  la  France. 
Leur  emploi  dans  la  pharmacopee,  a  des  fins  de  r~glementation, 
d'etiquetage,  etc ...  est  obligatoire  en  Belgique,  au  Danemark, 
en  France,  aux  Pays-Bas,  en  R.F.A. 
Notons  que  la  legislation  des  Etats-Unis,  du  Canada,  du  Royaume 
Uni,  du  Japon,  entre  autres  pays,  prevoit  l'usage obligatoire 
de  denominations  communes  nationales. 
Dans  les  faits,  les  DCI  sont  utilisees  aujourd'hui  par  un 
nombre  grandissant  de  pays,  meme  en  l'absence  d'une  legislation 
a  cet  egard. 
Les  DCI  repondent  a  un  double  souci 
- indiquer  la  nature  et  les  proprietes  de  la  substance  en  cause 
- etre  COUrte  et  memorisablP  par  rapport  au  nom  chimique. 
Cette  systematique  donne  ainsi  une  signification caracteristique 
a  chaque  denomination.  Elle  est  basee  sur  l'emploi  d'un  seg- ~ 
ment-cle  qui  indique  l'action pharmacologique  d'une  part,  et 
la  structure  ou  l'origine  de  la  substance  d'autre  part. 
Le  segment-cle  derive  du  nom  biologique,  de  l'action pharmaco-
logique  ou  bien  du  nom  chimique. Par  exemple  le  segment-cle  azepam  caracterise  les  substances 
du  groupe  diazepam. 
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Le  segment-cle  gli qualifie  les  sulfamides  hypoclycemiants 
glibenclamide  et  glipizide  sont  des  DC!  formees  ainsi.Pred 
correspond  aux  derives  de  la  prednisone  et  de  la  predn~isolone, 
tels  que  predQisone,  clopre~nol et  oxysopred. 
Le  systeme  actuel  cherche  done  a  caracteriser  de  maniere  simple 
une  substance  ou  un  groupe  de  substances,  sans  s'appuyer  sur 
le  nom  chimique.  Cette  methode  a  ete  abandonnee  car  les  noms 
chimiques  des  substances  de  synthese  devena~ntde plus  en  plus 
complexes  et il s'averait  impraticable  de  s'y referer  pour 
construire  des  DC!  simples  et  faciles  a  retenir. 
Considerant  que  les  medicaments  ne  sont  pas  des  produits  de 
consommation  ordinaires,  car  ils  ont  un  but  therapeutique 
et  certains  d'entre  eux  une  toxicite  qui  les  rend  dangereux, 
les  DC!  presentent  sur  les  noms  de  marques  des  avantages  certains 
- la  DCI  informe  sur  l'origine et  la  propriete  d'une  substance 
- le  systeme  des  DC!  permet  de  plus  de  savoir  qu'une  substance 
appartient  a  un  groupe  ou  a  une  famille. 
La  marque  ne  donne  pas  en  general  une  telle  information  aux 
medecins. 
- la  DC!  est  universelle  alors  qu'une  meme  specialite  peut 
avoir  differentes  marques  dans  differents  pays. 
A  l'inverse,  la  marque  est  plus  distinctive  d'un  produit  qu'une 
DC!,  puisque  plusieurs  DC!  peuvent  avoir  un  radical  commun.  Le 
risque  de  confusion  est  avance  par  des  representant&  de  l'indus-
trie.  Surtout,  du  fait  de  la  promotion medicale,  la marque 
est  generalement  plus  familiere  aux  medecins.  On  ne  peut  ignorer 
cette  situation  de  fait  qui  resulte  de  la politique  de  marketing 
des  laboratoires. 24-
D'apres  notre  enquete,  l'opinion  des  professionnels  de  la 
sante  et  des  representants  des  consommateurs  est  que  l'ensei-
gnement  des  DC!  est  insuffisant  dans  les  eccles  de  medecine 
pour  pouvoir  envisager  de  generaliser  aujourd'hui  la  prescrip-
tion  des  medicaments  selon  leur  DC!. 
De  plus,  dans  le  cas  des  associations  de  plusieurs  principes 
actifs,  le  recours  aux  DCI  n'est  pas  possible  pour  denommer 
une  specialite. 
Nous  pensons  que  la  politique  de  l'O.M.S.  de  promouvoir  l'usage 
des  DCI  a  ete  tres  benefique.  Un  langage  commun  est  tres 
utile  pour  faciliter  les  communications  a  l'echelle mondiale, 
tant  sur  le  plan  scientifique  que  sur  le  plan  commercial. 
De  nombreuses  reglementations  nationales  et  la  reglementation 
europeenne  ont  impose  ou  projettent  d'imposer  la mention  de  la 
DC!  sur  l'etiquetage  des  produits  pharmaceutiques,  en  plus  du 
nom  de  fantaisie. 
LA  DCI  ne  peut  jamais  etre  deposee  comme  marque  commerciale, 
ceci  a  bien  sur  ete  prevu  par  l'O.M.S.  Elle  ne  peut  non  plus 
remplir  une  fonction  essentielle  des  marques,  a  savoir  !'iden-
tification de  l'origine  du  produit. 
Vouloir  substituer  les  DCI  aux  marques  nous  parait  une  vue 
de  l'esprit,  que  le  produit  soit  protege  par  un  brevet  ou  non. 
A  la  limite,  que  penser  d'un  laboratoire  innovateur  qui  com-
mercialiserait  son  produit  sous  sa  DCI,  sans  utiliser  une 
marque  deposee  ?  De  facto,  il s'approprierait  la  DC!  qui  rem-
plirait  une  fonction  de  marque. 25-
En  conclusion,  l'esprit dans  lequel  les  DCI  ont  ete  instituees 
suppose  !'utilisation de  marques  commerciales.  Comme  nous  le 
verrons  plus  loin,  la  DCI  ne  peut  jouer  le·role d'une  marque 
sans  etre  associee  au  nom  d'une  entreprise.  L'ensemble  DCI 
+  nom  commercial  de  l'entreprise est  alors  equivalent  a  une 
marque.  C'est  done  par  un  raisonnement  superficiel  que  certains 
voudraient  faire  jouer  aux  DCI  un  role  qui  n'est  pas  le  leur. 
La  marque  ou  son  equivalent  sont  indispensables  a  la  commercia-
lisation et  le  choix  entre  ces  possibilites  releve  de  la 
strategie marketing  des  firmes. 
Enfin,  nous  ajouterons  que  la  DCI  n'est  pas  exactement  un  nom 
generique  au  sens  ou  les  juristes  l'entendent.  Si  les  mots 
confiture,  champagne,  pommade  ou  refrigerateur  sont  des  noms 
generiques,  les  DCI  n'en  sont  pas  vraiment  car  elles qualifient 
une  substance  bien  precise  et  non  pas  un  genre  de  substances. 
Applique  a  une  specialite,  le  terme  generique  procede  d'une 
approximation  que  ne  tolere  pas  une  forme  galenique,  qui 
est  un  produit  tres  elabore  defini  par  un  ensemble  de  carac-
teristiques  uniques  inscrites  dans  son  dossier  d'enregistrement. 26-
4- Conception  de  l'O.M.P.I. 
L'organisation  Mondiale  de  la  Propriete  Industrielle  a  Geneve 
a  aborde  la  question  de  l'usage  des  marques  pharmaceutiques.(l1 
Dans  son  memorandum  qui  a  pour  objet  d'etudier  les  aspects  de 
proprietes  industrielles  de  la protection  du  consommateur, 
l'O.P.M.I.  reprend  la  controverse  sur  les  avantages  et  in-
convenients  de  !'utilisation des  marques  dans  l'industrie 
pharmaceutique. 
Fondement  de  la  critique  des  marques  pharmaceutiques 
La  question  est  importante  dans  la  mesure  ou  le medicament 
est  un  produit  de  consommation  essentiel. 
La  commercialisation  s'appuie  sur  la  promotion  des  marques 
\l'industrie pharmaceutique  est  la plus  grande  utilisatrice 
de  marques). 
L'usage  des  marques  contribue-t-il  a  augmenter  les  prix  ? 
Cela  reste  a  demontrer  selon  l'O.M.P.I. 
L'usage  des  marques  pour  les  produits  "dont  la  composition 
et  la qualite  sont virtuellement  les  memes  , ..  est  probable-
ment  tres utile pour  les  titulairee  de  marques. 
sa  valeur  pour  le  consommateur  est  limitee". 
Cependant 
La  fonction  des  marques  de  garantir  la  qualite  du  produit 
pourrait  etre  superflue  etant  donne  que  le  respect  de  la 
qualite  est  l'objet  de  mesures  strictes  edictees  par  les 
pouvoirs  publics. 
(1)  "Aspects  de  propriete  industrielle  de  la protection  du 
consommateur".  Projet  revisede  memorandom  etabli par 
le  Bureau  internatioanl)  Mars  1981  - soumis  au  Groupe  de 
Travail  aux  sessions  duquel  la  C.E.E.  assiste  en  tant  qu'obser-
vateur. 27-
de  meme  la  fonction  d'identification  de  l'origine  du 
produit  peut  paraitre  sans  objet  puisque  la  reglemen-
tation sur  l'etiquetage fait  obligation d'indiquer  le 
nom  du  fabricant.  (remarquons  qu'il  serait  plus  correct 
de  dire  le  nom  du  titulaire  de  l'A.M.M.). 
!'argumentation  va  plus  loin  en  soulignant  le  role  es-
sentiel  du  prescripteur  :  "s'il s'agit  de  produits  qui  ne 
peuvent  etre  achetes  que  sur  ordonnance  d'un  medecin  et 
si  une  telle  ordonnance  doit  etre  fondee  strictement  sur 
des  considerations  scientifiques  et  non  des  considera-
tions  de  promotion,  on  ne  voit  pas  quelles  fonctions 
les  marques  peuvent  utilement  remplir  pour  le  consom-
mateur  ...  "  (page  48  point  162). 
L'O.M.P.I.  suggere  une  serie  de  moyens  possibles  pour  !ut-
ter  contre  les  eventuels  effets  nocifs  de  l'usage  des  mar-
ques  pharmaceutiques,  en  soulignant  que  les  hypotheses 
avancees  par  leu~ detracteursdoivent  etre  demontrees  par 
des  etudes  solides. 
Citons  en  ce  qui  concerne  notre  etude 
-Utilisation des  noms  generiques 
En  premier  lieu  vient  la  recommandation  d'utiliser  des 
noms  generiques  et il est  interessant  d'en  analyser  !'ar-
gumentation  : 
renforcement  de  la  concurrence  sur  les  prix  et  sur  la 
qualite,  car  !'utilisation des  D.C.!.  permet  au  con-
sommateur  de  savoir  quels  sont  les  produits  identiques. 28-
Notre  opinion  est  que  cet  argument  a  peu  de  valeur  pratique 
car  c'est oublier  le  role  du  pre~ipteur,  qui  lui  doit 
savoir  que  le  meme  principe  actif  est  commercialise  sous 
plusieurs  marques. 
De  plus,  et  en  tous  cas  dans  les  pays  de  la  C.E.E.,  le 
consommateur  est  peu  con~rne par  le  prix  du  medicament, 
qui  lui  est  rembourse.  On  avance  meme  souvent  l'idee 
qu'il  preferera  le  plus  cher,  un  medicament  plus  cher  etant 
suppose  plus  actif. 
C'est  done  le  role  des  organismes  charg~  du  controle  des 
prix  et  de  l'assurance  maladie  de  comparer  les  prix  et 
!'indication des  D.C.I.  sur  les  conditionnements  n'ap-
porte,  bien  evidemment,  aucune  information  supplementaire 
aux  professionnels  de  la  sante. 
_regle  d'etiquetage 
"le  nom  generique  d'un  produit  devrait  etre  appose  au 
mains  de  fa~on aussi  visible  que  toute  marque  figurant 
sur  le  produit.  Il devrait  egalement  etre utilise  dans  toute 
annonce  publicitaire ...  "  (page  49,  point  168). 
Cette  recommandation  rejoint  la  Proposition  de  Directive 
de  la  Commission  du  28  novembre  1980  mentionn~ ci-avant. 
_Pre  cri  p t ion  sou s  un  nom  gener ique 
L'O.M.P.I.  n'a  pas  omis  de  preciser  que  !'utilisation de 
noms  generiques  n'a  de  repercussions  economiques  que  dans  la 
mesure  ou  le  medecin  prescrit  sous  cette  forme  : 29-
II  lorsqu'ils  prescrivent  des  medicaments,  les  medecins 
pourraient  etre  autorises  - ou  meme  tenus  - de  denommer 
les  medicaments  par  leur  nom  generique,  auquel  cas  le  con-
sommateur  pourrait  choisir  librement  tout  medicament 
vendu  sous  ce  nom  generique,  qu'il  soit  ou  non  muni 
d'une  marque,  sauf  pr~tription contraire  expresse  du 
medecin.  Il  est  particulierement  important  que  le  fa-
bricant  et  /ou  le  fournisseur  local  soient  clairement  iden-
tifies  sur  tous  les  produits.  De  cette  fa~on,  si  les 
produits  sont  vendus  uniquement  sous  leurs  noms  gene-
riques,  le  consommateur  pourra  encore  retrouver  !'entre-
prise  qui  en  est  responsable".  (page  49,  paragraphe  169). 
Il  convient  de  souligner  deux  aspects  du  scenario  de 
prescription  et  de  dispensation  considere  par  l'O.M.P.I., 
en  ce  qu'il differe  des  principes  adoptes  aux  Etats-Unis. 
En  pemier  lieu l'OMPI  envisage que  le medecin pourrait etre  tenu  de  pres-
crire sous  un  nom  generique. 
En  second  lieu  au  niveau  de  la  dispensation,  c'est  le 
consommateur  qui  deciderait  entre  les  produits  de  marque 
et  les  produits  generiques.  C'est  faire  la  partie belle 
au  consommateur  au  detriment  du  jugement  du  medecin  et 
du  pharmacien  et  nous  osons  croire qu'il  s'agit d'une 
simplification excessive  dans  un  document  general  ou 
l'aspect  specifique  du  medicament  n'a  peut-etre  pas  ete 
approfondi  comme  il conviendrait. 5- Comparaison  avec  les  produits  de  grande  consommation  sans 
marque 
a)  Dans  le  domaine  alimentaire,  on  a  assiste  a  cote  des 
marques  de  fabricantsJau  developpement  dans  un  premier 
temps  des  marques  de  distributeur,  puis  des  "produits 
libres"  ou  des  "produits  blancs". 
Mais  un  produit  libre  est  un  produit  signe  Carrefour 
en  France  et  un  produit  blanc  est  un  produit  G.B.  en 
Belgique  aux  yeux  du  consommateur.  La  notoriete  des 
grands  distributeurs  leur  permet  de  commercialiser  un 
produit  a  leur  marque  sans  avoir  besoin  de  l'imprimer 
sur  les  emballages. 
Les  produits  sans  marques  sont  vendus  mains  chers  aux 
consommateurs.  Car  le  distributeur,  qui  generalement 
maintient  sa  marge  en  pourcentage,  achete  moins  cher 
au  producteur.  Ce  dernier  peut  pratiqu~ un  prix  mains 
eleve  pour  deux  raisons  majeures  :  suppression  de  la 
publicite  sur  la  marque  et  garantie  d'une  production 
de  quantites  supplementaires  du  meme  produit. 
b)  on  ne  trouve  dans  le  cas  du  medicament  a  nom  generique 
aucune  de  ces  deux  justifications  economiques. 
Le  laboratoire  n'a  aucune  assurance  d'un  volume  de  pro-
duction  important.  11  doit,  sauf  dans  !'hypothese 
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ou  la  substitution est  permise,  engager  les  memes  depenses 
publicitaires  que  pour  un  produit  de  marque  pour  faire 
connaitre  son  produit  aux  pres~ipteurs.  Par  contre, 
c'est  en  achetant  mains  cher  la matiere  premiere  et  en 
economisant  les  frais  de  recherche  que  le  fabricant  peut 
vendre  un  produit  de  copie  moius  cher. 31-
c)  Extension  du  vocable  "produits  blancs"  aux  medicaments 
L'apparition  dans  la  presse  belge  de  !'expression 
"produits  blancs"  appliquee  aux  medicaments  nous  pa-
rait  tres  dommageable  au  niveau  du  consommateur.  Car 
cette  expression  induit  d'emblee  que  de  tels  medicaments 
ne  seraient  pas  de  premiere  qualite,  a  l'image  des 
produits  alimentaires  du  meme  nom.  (voir  Annexe  II). 
En  outre,  nombre  de  personnes  ont  cru  que  les  medica-
ments  seraient  a  l'avenir  vendus  en  dehors  des  phar-
macies. 
Il est  regrettable  que  le  mot  generiq~e soit  assimile 
a "produit  blanc"  car  c'est  toute  la  confiance  dans 
le  medicament  qui  peut  etre  ebranlee. 32-
6- Conclusion  et  recommandation 
a)  Les  medicaments  dits  generiques  se  caracterisent  comme  suit 
medicaments  identiques  a  des  specialites  deja  exploitees 
qui  ne  sont  plus  ou  n'ont  jamais  ete  proteges  par  un  brevet. 
Ces  copies  sont  considerees  therapeutiquement  equivalentes 
a  la  specialite  originale. 
Par  centre,  le  terme  "generique"  ne  les  caracterise  pas 
puisqdun  grand  nombre  d'entre  eux  ont  une  marque  :  il est 
convenu  de  les  appeler  generiques  a  marque  ou  faux  generiques. 
Il n'existe  pas  dans  les  pays  europeens  de  definition juri-
clique.  Ceci  ne  nous  parait  pas  une  lacune  car il est  sou-
haitable,  a  notre  avis,  de  considerer  les  generiques  comme 
des  specialites  a  part  entiere,  et  de  leur  appliquer  les 
regles  prevues  pour  les  specialites  deja  exploitees  (  Di-
rective  65/65,  Article  4,  a). 
b)  En  matiere  d'etiquetage  et  de  conditionnement 
-pour  les  produits  de  marque  (denomination  speciale),  la 
mention  de  la  D.C.I.  pourrait  devenir  obligatoire  dans  la 
C.E.E. 
- pour  les  produits  a  denomination  commune,  le  nom  du  detenteur 
de  l'AMM  doit  etre  mentionne  sur  le  conditionnement. 
Dans  la  pratique,  plusieurs  variantes  s'offrent  aux  fabricants 
et  nous  indiquons  dans  le  Tableau  I  six  manieres  de  denommer 
un  produit,  ainsi  que  la  terminologie  que  nous  recommandons. D
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 c)  Recommanda~i~n_: 
La  consequence  logique  est  de  recommander  d'eliminer  l'usage 
de  !'expression medicament  generique  partout  ou  cela est 
possible,  et,  en  particulier,  au  sein  des  administrations 
publiques 
34-
Ce  terme  est  inutile  pour  qualifier  un  produit  pharmaceutique 
ou  un  marche,  et  il est  dangereux  dans  la  mesure  ou  il permet 
une  exploitation  tendancieuse  aussi  bien  par  des  representants 
de  l'industrie,  des  consommateurs  et  des  administratiom pu-
bliques. 
Dans  la  mesure  ou  il serait necessaire  a  des  fins  de  nomencla-
ture,  de  statistiques  ou  de  reglementation,  nous  preconisons 
l'usage  d'une  terminologie  adaptee  au  phenomene  du  produit 
po-st-brevet. 
La  classification suivante  pourrait  etre  utiliQee 
I  Produit  original  brevete 
II  Produit  post-brevet 
a)  Produit  post-brevet  a marque 
b)  Produit  post-brevet ,a  DCI 
Nous  aurions  ainsi  2  groupes  definis  clairement,  les  produits 
a  DC I  (  1  no  Ii1  g e  n e  r i qu-e  J 
produits  post-brevet 
etant  un  sous-groupe  des 
En  nous  limitant  au  cas  des  pays  industrialises,  nous  pensons 
avoir  demontre  que  l'usage  des  DCI  presente  un  interet  secon-
daire. 
Le  Tableau  de  synthese  qui  suit  tente  de  degager  les  principaux 
avantages  des  DCI  comparees  aux  marques. 
Le  vrai  probleme  est  economique  et  se  situe  au  niveau  des 
possibilites  de  mettre  sur  le  marche  des  specialites  deja 
exploitees  et  dont  le  brevet  est  expire. TABLEAU  II  35-
TABLEAU  DE  SYNTHESE 
AVANTAGES  ET  INCONVENIENTS 
DE  L'UTILISATION  DES  NOMS  GENERIQUES  COMPARES  AUX  MARQUES. 
PRINCIPAUX 
A  VANTAGES 
1)  Possibilite  pour  le  consomma-
teur d'identifier  que  plusieurs 
produits  sont  similaires. 
2)  Nom  identique  dans  tous  les 
pays  adoptant  ce  systeme,  alors 
que  le  fabricant  utilise parfois 
des  marques  differentes  pour  le 
meme  produit  dans  differents 
pays. 
Note  les  avantages  en  1)  et  2) 
sont  aussi  obtenus  en  ajoutant 
la D.C.I.  a  la  marque  (Proposi-
tion  de  Directive). 
3)  Pour  chaque  principe  actif,  le 
medecin  pourrait  memoriser  un 
seul  nom  generique  au  lieu  de 
plusieurs  noms  de  marques. 
PRINCIPAUX 
INCONVENIENTS 
1)  Necessite  de  changer  les  habitudes 
de  prescription  du  medecin  qui 
connait  les  noms  de  marques. 
2)  Un  nom  generique  ne  peut  pas 
etre  donne  a  une  specialite  qui 
contient  plusieurs  principes 
actifs, 
Le  systeme  ne  peut  ~tre generalise. 
J)  La  baisse  de  prix n'est  due  en 
rien a  !'utilisation de  noms  gene-
riques,  mais  soit  a  la  politique 
des  pouvoirs  publics  fixa nt  les 
prix,  soit  au  libre  jeu  de  la  con-
currence  en  matiere  de  produits 
de  copie. 
~)  Aspect  psychologique  :  certains 
consommateurs  peuvent  penser  avoir 
re3u  un  medicament  bon  marche  de 
moindre  efficacite. II 
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SITUATION  EN  DEHORS  DE  LA  C.E.E 
A  u.s.A. 
1  Historique 
On  a  assiste  a  une  renaissance  du  marche  des  gene-
riques  aux  Etats-Unis  a  partir  de  1965.  Il est 
important  de  souligner  la  renaissance  et  non  la 
naissance  car  la  prescription  sous  forme  generique 
n'a  jamais  totalement  disparu  aux  U.S.A.  Or,  il 
n'en est  pas  de  meme  dans  certains  pays  EuDpeens. 
C'est  a"l'age  d'or"  de  la  decouverte  pharmaceutique 
dans  les  annees  1950,  lorsque  sont  apparues  apres 
les  antib  iotiques  de  nouvelles  classes  therapeuti-
ques  commeles  steroides,  les  tranquilisants,  les 
cardio-vasculaires,  les  anti-diabetiques  oraux,  que 
s'est generalisee  la promotion  des  speci~lites  sous 
le  nom  de  marque  donne  par  l'innovateur. 
La  decouverte  des  substances  actives  modernes  a  trans-
forme  totalement  l'industrie.  De  producteurs  de 
nombreuses  substances  brevetees,  vendues  aux  phar-
maciens  qui  les  conditionnaient  au  detail  et  les 
utilisaient  dans  des  preparations  magistrales,  les 
societes  pharmaceutiques  americaines  sont  devenues 
des  entreprises  dediees  a  la fabrication,  au  con-
ditionnement  et  a  la distribution  de  specialites 
issues  de  leur  recherche. 
A  !'inverse,  le  tarissement  de  la  recherche  qui 
n'est  pas  nouveau  puisqu'on  peut  noter  des  le  debut 
des  annees  1960  une  diminution  des  nouvelles  spe-
cialites  introduites  dans  le  marche,  a  ete  l'un 
des  facteurs  du  renouveau  des  generiques. 
Des  compagnies  ont  a  cette  periode  commence  a  fabri-
quer  des  produits  decouverts  dans  1 'apres-guerre, ·  ~ 
et  tout  particulierement  la  tetracycline  de  Pfizer. 37-
Mais  c'est  un  fait  que  l'on pourrait  qualifi~ d'accidentel,-
l'ampicilline  de  Beecham  n'etant  plus  couverte  par  un  bre-
vet  valablerqui  va  permettre  la  creation d'un veritable 
marche  important  pour  les  produits  non  exclusifs. 
Il s'agit la,  en  effet,  d'un  antibiotique  nouveau,  intro-
duit  aux  USA  en  1963,  dont  le  prix  est  eleve,  qui  devient 
disponible  apres  quelques  annees  d'exploitation. 
Les  plus  grands  noms  de  l'industrie americaine,  tels  que 
Ayerst,  Parke-Davis,  Pfizer,  Squibb,  Wyeth  vont  le  com-
mercialiser  a  cote  de  Bristol  et  Beecham,  ce  qui  va  donner 
aux  generiques  ses  lettres  de  noblesse  et  imprimer  a  ce 
march€  une  dynamique  imprevue. 
Peut-etre  ne  parlerait-on  pas  aujourd'hui  du  marche  des 
generiques  sans  !'affaire de  l'ampicilline. 
C'est  enfin  et  surtout  une  reglementation visant  a 
controler  le  cout  des  medicaments  qui  va,  au  cours  des 
annees  1970,provoquer  un  developpement  rapide  du  marche 
des  produits  post-brevet. 2  - La  reglementation 
Le  comportement  des  produits  post-brevet  aux  Etats-Unis  est 
conditionne  par  les  reglementations  qui  gouvernent  le  medi-
cament  depuis  sa  decouverte  jusqu'a  sa  vente  dans  les  offi-
cines  pharmaceutiques.  Il est  done  necessaire  de  faire  un 
bref  rappel  de  ces  differentes  reglementations. 
La  F.D.A.  reglemente  la mise  sur  le  marche,  la  publicite 
et  l'etiquetage  des  medicaments,  et  inspecte  les  unites  de 
fabrication. 
La  prescription et  la  delivrance  des  medicaments  sont  par 
contre  reglementees  au  niveau  de  chaque  Etat. 
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En  1972  la  F.D.A.  a  introduit  le  systeme  des  A.N.D.A.  (abbre-
viated  new  drug  application)  qui  est  une  procedure  simplifiee 
de  demande  de  mise  sur  le  marche  qui  s'applique  aux  produits 
post-brevet.  Pour  rappel,  le  systeme  des  N.D.A.  (new  drug  ap-
plication)  a  ete  introduit. en  1938  et  complete  par  l'amende-
ment  Kefamer  en  1962,  qui  a  ajoute  le critere d'efficacite 
au  critere d'innocuite. 
A  partir  de  cette date  les  fabricants  de  produits  de  copie 
ont  ete  dispenses  de  la  procedure  des  N.D.A.,  et  done  parti-
culierement  des  essais  cliniques.  Seuls  un  dossier  analytique 
donnant  les  informations  sur  les matieres  premieres  et  sur 
le  produit  fini,  et  un  dossier  sur  la  methode  de  fabrication, 
est  exige. 
Ceci  a  grandement  facilite  le  lancement  de  produits  post-brevet. 
La  reglementation  continue  d'evoluer.  Notons  les  dispositions  -
prises  en  1975  supprimant  la  procedure  de  N.D.A.  ou  d'A.N.D.A. 
pour  certains  produits  selon  des  criteres  bien  specifiees. 39-
En  1977  les  exigences  en  matiere  de  bio-disponibilite  on  fait 
l'objet  d'une  reglementation,  et  une  liste  de  110  substances 
presentant  des  problemes  potentiels  de  bio-disponibilite  a 
ete  publiee. 
En  matiere  de  publicite  et  d'etiquetage,  la  F.D.A.  prevoit  que 
pour  tout  produit  contenant  un  seul  principe  actif,  le  nom 
generique  doit  etre  imprime  en  caracteres  au  mains  egaux  a 
la moitie  de  ceux  du  nom  de  marque. 
Il  faut  noter  que  la  reglementation  de  nature  medico•pharma-
ceutique  progressivement  mise  en  place  par  la  F.D.A.  est  tres 
dense. 
A  l'inverse,  la reglementation  de  nature  economique  etait 
inexistante  jusqu'aux  annees  1960:  liberte  des  prix  et  des 
augmentations  de  prix. 
La  creation d'un  embryon  de  securite  sociale  va  poser  le  prob-
leme  du  prix  des  medicaments.  La  reponse  sera  dans  son  principe 
differente  des  systemes  de  remboursement  connus  en  Europe. 
Un  prix  maximum  de  remboursement  par  type  de  produit  sera 
determine.  Le  pharmacien  sera  autorise  a  faire  des  substitu-
tions  parmi  des  produits  equivalents. 
Nous  allons  maintenant  examiner  ces  lois  de  substitutions 
sans  lesquelles  les  produits  post-brevet,  a  nom  commun  ou 
a  nom  de  marque,  n'auraient  pas  pu  prendre  une  place  importante 
dans  la pharmacie  americaine. 40-
Le  cadre  juridique 
Tous  les  Etats  disposaient,  sous  une  forme  ou  sous  une  autre, 
d'une  reglementation  interdisant  de  substituer  un  medicament 
par  un  autre. 
Au  debut  de  l'annee  1981,  cette  reglementation  avait  ete 
modifiee  par  tous  les  Etats  a  !'exception de  l'Indiana,  pour 
permettre  au  pharmacien  de  substituer  au  medicament  prescrit 
par  le  medecin  un  "equivalent  generique". 
Bien  qu'il n'existe  pas  de  reglementation federale  -done 
au  niveau  de  la  F.D.A.  - concernant  la  prescription  de  ge-
neriques  ou  la  substitution,  la  F.D.A.  mene  une  politique 
favorable  aux  generiques. 
Ainsi  la  F.D.A.  a  publie  une  liste des  medicaments  "thera-
peutiquement  equivalents"  a  l'usage  des  Etats  et  des  orga-
nismes  interesses  par  l'interchang~abilite des  medicaments. 
Ces  listes  ou  formulaires  sont  utilises  dans  de  nombreux 
Etats  pour  determiner  quels  produits  peuvent  ou  ne  peuvent 
etre  substitu e s  a  celui  prescrit. 
Il existe  des  formulaires  positifs  et  negatifs 
- positif,  indiquant  les  produits  pouvant  etre dispenses 
a  la  place  du  produit  prescrit 
negatif,  indiquant  les  medicaments  qui  ne  peuvent  etre 
substitues  a  certains  produits  prescrits. 
Ainsi  16  Etats  disposent  d'une  liste positive  et  9  Etats 
d'une  liste negative. Liste  positive 
FLORIDA 
HAWAII 
KENTUCKY 
ILLINOIS 
MARYLAND 
MASSACHUSSETTS 
NEW  HAMPSHIRE 
NEW  JERSEY 
NEW  YORK 
OHIO 
PENNSYLVANIA 
RHODE  ISLAND 
TENNESSEE 
VIRGINIA 
WISCONSIN 
VERMONT 
Liste  negative 
ARKANSAS 
CALIFORNIA 
DELAWARE 
IOWA 
MISSOURI 
NEBRASKA 
RHODE  ISLAND 
UTAH 
WEST  VIRGINIA 
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Il convient  de  noter  que  les  nouvelles  dispositions  legales 
permettant  la  substitution  sont  recentes,  la  plupart  ayant 
ete  adoptees  entre  1976  et  1980. 
La  premiere  breche  au  principe  de  !'interdiction de  modifier 
une  prescription  peut  etre notee  des  1961  dans  l'Oklahoma(l), 
bien  que  le  pharmacien ait  besoin  de  l'accord  du  prescripteur 
ou  de  l'acheteur. 
Il  semble  cependant  que  le  New  Hampshire  soit  le  premier 
Etat  qui  ait  en  1973  permis  la  substitution telle qu'elle 
se  pratique  aujourd'hui  dans  tous  les  Etats-Unis  ( 2) 
(1)  59  Oklahoma  Statutes  Annotated,  section 353.21  (1961) 
Mit  shall  be  unlawful  for  any  pharmacist  being  requested  to 
sell,  furnish  or  compound  any· drug,  medicine,  chemical  or 
other  pharmaceutical  preparation,  by  presciption or  other-
wise,  to  subsitute  or  cause  to  be  substituted  therefor,  with-
out  authority  of  the  prescriber  or  purchaser,  any  other  drug, 
medicine,  chemical  or  pharmaceutical  preparation". 
(2)  R.S.A.  §  146.6-b  (1961)  - amended  in  1981  : 
"substitution is  permitted  if  in  the physician's  j.legement, 
it is medically  sound  to  do  so  and  the  physician  includes  the 
words  or  its generic  equivalent  drug  listed  in  N.  H.  Drug 
Formulary  on  the  prescription. 
The  purchaser  has  the  option  of  purchasing  either  the  brand 
name  or  generic  drug. 
The  department  of  health  and  welfare  is  charged  with  com-
piling  a  positive  formulary  giving  both  brand  and  generic 
names". Analyse  des  diverses  lois  permettant  la  substitution 
Il  nous  a  paru  utile  d'indiquer  ici  les  principales  sti-
pulations  contenues  dans  les  lois  americaines.  En  effet, 
c'est  ce  cadre  juridique  qui  a  permis  le  developpement  de 
ce  qu'on  a  appele  un  marche  des  generiques,  marche  qui  a 
toujours  existe  aux  U.S.A.  mais  qui  n'aurait  pu  prendre 
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un  tel  essor,  meme  a  une  epoque  ou  nombre  de  brevets  expi-
raient,  sans  une  legislation incitative. 
En  outre,  en  l'absence  de  legislation  comparable  en  Eu-
rope,  il est  essentiel  de  bien  comprendre  les  regles  de 
prescription  et  de  dispensation  en  vigueur  aux  Etats-Unis. 
Le  caractere  ZiberaZ  de  ces  textes  doit  etre  souZigne~  qui 
preserve  Za  Ziberte  de  prescription  du  medecin~  Za  possibi-
Zite  de  choix  du  pharmacien  entre  differents  produits  de 
type  generique  et  Ze  droit  du  patient  de  refuser  Za  substi-
tution  sauf dans  Ze  cas  de  prise  en  charge  par  une  caisse 
pubZique  dans  certains  Etats. 
De  notre  analyse,  nous  indiquons  ci-dessous  les  ~lements 
les  plus  importants,  extraits  des  textes  de  loi mentionnes. 
Le  lecteur  pourra  consulter  le  texte  de  la  loi  du  Texas 
en  Annexe 
Ces  textes  refletent  tous  le  meme  esprit  quant  a  la  finalite 
de  la  substituion  et  ~  la  definition  du  produit  su~tue. 
Ils  ne  varient  que  par  un  certain  nombre  de  modalites  au 
niveau  de  leur  application  : 
Alabama 
Une  loi  de  1979  permet  au  pharmacien  de  substituer  un  equi-
valent  pharmaceutique  et  therapeutique  moins  cher  quand  le 
medecin  l'autorise  expressement. 
- les  ordonnances  doivent  comporter  2  lignes  pour  la  signa-
ture  : sur  la  premiere  est  imprime 
(Dispense  as  written); 
"dispense  tel  qu'ecrit" 
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sur  la  seconde  est  imprime  "Selection  du  produit  autori-
see"  (Product  Selection  Permitted). 
Le  medecin  donne  ses  instructions  en  signant  sur  la  ligne 
appropriee. 
Le  pharmacien  doit  indiquer  sur  l'ordonnance  le  nom  du 
produit  delivre  et  son  fabricant  ou  distributeur. 
Arizona 
La  loi  precise  que  les  ordonnances  emises  dans  un  autre 
Etat  ne  peuvent  donner  lieu  a  substitution. 
California  (1975  amende  en  1980) 
Le  prescripteur  ne  peut  etre  tenu  responsable  "d'un acte 
ou  d'une  omission  d'un  pharmacien  en  choisissant,  preparant 
ou  delivrant  un  medicament". 
Le  pharmacien  doit  informer  le  patient  en  cas  de  susbsti-
tution. 
Illinois  (1976) 
Le  patient  doit  donner  son  accord  sur  la  substitution.  S'il 
n'est  pas  present  dans  la  pharmacie,  le  pharmacien  ne  peut 
remplacer  le  produit  prescrit  par  un  autre  sauf  s'il a 
l'autorisation ecrite  ou  verbale  du  patient,  d'un  parent 
ou  de  son  epouse. 
Iowa 
La  loi  precise  que  si  le  prix  de  la  prescription est  paye 
en  tout  ou  en  partie  par  des  fonds  publics,  le  patient  ne 
peut  s'opposer  a  la  subsdtution,  comme  il  le  peut  lorsqu'il 
n'est  pas  rembourse. Montana  (1977) 
Le  pharmacien  peut  selectionner  un  produit  mains  cher  qui 
a  le  meme  nom  generique  que  celui  prescrit.  Sa  responsa-
bilite n'est  pas  plus  grande  que  celle  assumee  en  dispen-
sant  un  preduit  prescrit  sous  un  nom  generique. 
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La  loi  donne  en  outre  une  definition  de  la  biodisponibilite 
et  de  la  bioequivalence. 
Nebraska  (1977) 
Le  remboursement  par  un  tiers  payant  est fait  sur  la  base 
du  produit  de  marque  lorsqu'il  n'y  a  pas  sub~tution,  sauf 
si  le  contrat  specifie  le  remboursement  sur  la  base  du  prix 
d'un  generique  selon  le  Code  of  Federal  Regulations. 
Il est  illegal  d'obliger  le  pharmacien  a  delivrer  un  gene-
rique  centre son  jugement  ou  en  desaccord  avec  les  instructions 
du  prescripteur. 
New-York  (1977) 
Si  le  medecin  autorise  la  substitution,  il doit  en  informer 
le  patient. 
Ohio  (1977) 
Produit  "generiquement  equivalent"  signifie  :  un  medicament 
qui  contient  un  montant  identique  d'ingredients  actifs  iden-
tiques  sous  une  forme  identique,  mais  pas  necessairement  les 
memes  ingredients  non-actifs. 
Pennsylvania  (1976) 
Le  pharmacien  doit  delivrer  un  equivalent  generique  moins 
cher,  sauf  avis  contraire  de  l'acheteur,ou  indication dif-
ferente  du  prescripteur. 46-
Washington  (1977) 
Le  pharmacien  peut  ne  pas  subsituer  un  produit  si  le  fabri-
cant  n'a  pas  prouve  qu'il  suit  les  bonnes  pratiques  de 
fabrication  : 
1  - Standards  de  controle  de  qualite  en  accord  avec  la  F.D.A. 
2  - Reglementations  promulguees  par  la  F.D.A. 
Resume  des  principes  fondamentaux  des  lois  de  sub~itution 
De  !'analyse  des  textes  de  loi  adoptes  par  les  Etats  se 
degagent  les  principes  directeu~ dont  il faut  retenir  que 
- La  sub~itution en  faveur  d'un  produit  moins  cher  est  la 
regle,  sauf  au  medecin  a  l'interdire.  Ce  principe  se 
trouve  ainsi  exprime  dans  de  nombreuses  lois  que  le  phar-
macien"doit"  et  non  "peut"  delivrer  un  produit  generique. 
- Le  patient doit  etre  informe  de  la  substitution  et  de 
l'economie  realisee  par  le  pharmacien  (et  dans  quelques 
Etats  par  le  medecin). 
- Le  patient  peut  s'opposer  a  la  substitution  sauf  inter-
vention  d'un  tiers  payant  dans  certains  Etats. 
- Le  droit  qui  gouverne  la  subaitution  s'appuie  sur  l'exis-
tence  de  listes positives  et  de  listes negatives.  Ainsi 
le  pharmacien  exerce  son  choix  dans  les  limites  de  listes 
approuvees  par  les  Autorites. 
Ceci  permet  de  degager  la  responsabilite  du  pharmacien 
dans  la  mesure  ou  celui-ci  a  adhere  aux  prescriptions 
legales  en  dispensant  un  produit  inscrit  sur  une  liste 
positive. 47-
- de  meme  le  medecin  ne  peut  etre  taxe  de  faute  meme  s'il 
a  omis  de  preciser qu'il n'autorisait  pas  la  sub~tution. 
Notons  cependant  2  exceptions  : 
a)  "sauf  si  l'etat du  patient  necessitait  la  prescription 
d'un  produit  de  marque  et  non  d'un  autre"  (Illinois) 
b)  "!'ordonnance  n'est  pas  valable  si  le  prescripteur 
n'a  pas  signe  sur  l'une  ou  l'autre  des  lignes  prevues 
par  la  loi"  (Massachussetts). 
Ainsi  le  legislateur  a  pris  soin  de  ne  pas  augmenter  la 
responsabilite  professionnelle  du  medecin  et  du  pharmacien, 
qui  en  theorie  reste  la  meme  qu'avant  le  vote  des  lois 
de  substitution.  Mais,  il fait  reference  au  jugement 
du  pharmacien  et  du  medecin  qui  doivent  ainsi  tenir 
compte  de  considerations  economiques  en  plus  (et  non  A 
l'encontre)  des  interets  du  patient. 3  Structure  de  l'industrie  des  generiques 
a)  Pris  dans  son  sens  le  plus  large,  l'industrie  des 
generiques  se  compose  de  plus  de  500  firmes. 
D'une  part,les  grands  groupes  pharmaceutiques,  en 
tete  desquels  viennent  par  ordre  d'importance; 
American  Home  Products  (Ayerst,  Wyeth) 
Warner  Lambert  (+  Parke-Davis) 
Eli  Lilly 
Squibb 
Smith  Kline 
Burroughs  Wellcome 
Abbott 
Lederle 
Pfizer 
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b)  D'autre  part,  un  grand  nombre  de  petites  firmes,  dont 
certaines  ne  commercialisent  que  des  generiques  et 
que  l'on  nomme  laboratoires  generiques.  Citons  parmi 
les  plus  importants  : 
Purepac 
Zenith 
Mylan 
Tutag 
Towne  Paulsen 
A  cote  de  ces  specialistes  du  generique  qui  sont  des 
producteurs,  on  trouve  des  firmes  qui  font  fabriquer  a 
fa~on et  limtentleur  activite  a  la  distribution. 
Il  existe  en  particulier  des  entreprises  qui  vendent 
par  correspondance,  methode  possible  etant  donne  que  le 
pharmacien  a  interet  a  acheter  le  mains  cher  possible, 
ses  marges  etant  libres.  • 49-
c)  Par  contre,  la production  des  matieres  premieres  de 
base  reste  concentree  entre  les  mains  de  quelques  pro-
ducteurs  pour  chaque  substance. 
Ce  sont  presque  exclusivement  les  grandes  entreprises 
pharmaceutiques,  en  particulier  l'inventeur  de  la 
substance. 
d)  Pour  les  grands  medicaments  tombes  dans  le  domaine 
public,  on  compte  environ  six  produits  de  c~pies dis-
tribues  par  six  differentes  firmes  en  moyenne. 
Un  exemple  illustre cette  situation  pour  l'erythro-
mycine  et  le  meprobamate  (voir  tableau  ). Lilly 
4bbott 
Parke  Davis 
Pfizer 
Smith  Kline 
Squibb 
Robins 
Upjohn 
Wieth 
Lederle 
Me.  Kess on 
Purepac 
Rexall 
Zenith 
Purepac 
Towne  Paulsen 
Wolins 
TABLEAU  I I I 
DISTRIBUTEURS  DE  DEUX  GENERIQUES 
IMPORTANTS  AUX  ETATS-UNIS.l977 
(marque  et  D.C.I.) 
Er~throm~cine  Me:erobamate 
(equanil) 
Marque  D.C. I.  Marque 
X 
X 
X  X 
X 
X  X 
X 
X 
X 
X  X 
X 
X 
X 
D  . C . I . 
X 
X 
X 
X 
X 
X 
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4  - Importance  du  marche  post-brevet 
Nombre  d'enquetes  sur  les  prescriptions  et  les  ventes  de 
produits  generiques  sont  faites  par  des  universites  et  des 
instituts prives. 
Mais  de  quels  generiques  parle-t-on? 
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Nous  avons  analyse  differentes  series  de  statistiques,  tache 
difficile  car  les  definitions  ne  sont  pas  toujours  les  memes. 
Plusieurs  publications  estiment  que  les  generiques  representent 
20%  du  marche  des  produits  de  prescription,  chiffres  couramment 
cites  dans  les milieux  europeens.  Ce  chiffre  ne  nous  parait  pas 
donner  une  idee  exacte  de  la realite. 
Dans  le  cadre  de  la  presente  etude,  nous  nous  limiterons  a 
quelques  chiffres  cles  permettant  de  situer  !'importance  des 
ventes. 
Les  ordonnances  permettant  la  substitution representent  pres 
de  20%  du  total  d'environ  1,4 milliards  d'ordonnances  prescritea 
annuellement. 
Les  ventes  de  produits  post-brevet  representent  environ  40% 
des  ventes  totales  de  medicaments.  Nous  rappelons  que  les 
produits  originaux  qui  ne  sont  plus  couverts  par  un  brevet 
entrent  dans  cette  categorie . 
La  part  des  produits  a  nom  generique  est  restee modeste,  environ 
10%  du  marche  post-brevet  ou  4%  du  marche  total. 
Ceci  est  une  moyenne,  et  la  part  des  produits  a  D.~.I.  varie 
considerablement  selon  les  classes  therapeutiques. Nous  avons  calcule  sur  la  base  des  informations  disponibles 
que  le  marche  peut  etre ventile  comme  suit  en  1980  : 
Marche  total  Produits 
brevetes 
(en millions  de  dollars) 
Produits  post-brevet 
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Total  A  marque  A  D.C.I. 
10  000  5  800  4  400  4  000  400 
Marche  total  Produits  post-brevet 
A  marque  A  D.C.I. 
Pharmacie  :  75  80  38 
Hopitaux  prives  15  1 6  32 
Gouvernement  9  3  26 
Medecins  :  4 
100%  100%  100% 
4  categories  representent  a elles  seules  les  90%  des  ventes 
totales  de  produits  generiques  : 
Antibiotiques  :  36% 
Cardio-vasculaires  27% 
Tranquilisants,analgesiques  21% 
Corticoides  :  7% 
Ceci  confirme  que  ce  sont  les  produits  dont  le  volume  de 
vente  est  important  et  le  prix  relativement  eleve  qui  con-
stituent  l'essentiel  des  produits  post-brevet. 53-
5  - Evaluation des  resultats obtenus 
Les  resultats  de  !'experience  amer1caine  sont  controverses  • 
.  ,.  '  D  B  ( 1)  C1tons  ~  ce  suJet  .R.  ess 
"au  detriment  du  patient,  du  medecin  et  du  pharmacien,  la  ques-
tion  de  la  substitution  des  generiques  a  ete  plus  obscurcie  par 
la  rethorique  qu'eclairee  par  les  faits.  Meme  ce  qui  est  debattu 
est  souvent  peu  clair,  car  les  positions  ont  eu  le  temps  de  se 
durcir  en  polarites  symboliques  et  rigides:  libre  entreprise 
contre  Gouvernement,  grand  capital  contre  groupes  de  consomma-
teurs,  et,  particulierement  aujourd'hui,  certitude  de  qualite 
contre  controle  des  coGts" 
Si  !'auteur mentionne  que  les  positions  ont  eu  le  temps  de  se 
durcir,  c'est  que  la  controverse  existe  depuis  10  ans  aux  Etats-
Unis. 
Pour  bien  comprendre  la situation,  il nous  parait utile  de  men-
tionner  quelques  conclusions  d'une  etude  comparative  detaillee, 
portant  sur  10  medicaments  tres  courants  achetes  dans  24  phar-
macies. 
L'etude  a  ete  realisee  lorsque  la  loi  permettant  la  substitution 
est  entree  en  vigueur  en  avril  1978,  par  une  equipe  de  medecins 
de  l'Universite  de  Rochester~
2 ) 
Les  conclusions  portent  sur  le  prix,  la maniere  dont  le  pharmacien 
execute  la prescription,  et  la  qualite: 
(1)  Philosophy,  Prescriptions  and  Politics,  par  D.R.  BESS, 
Emory  University,  Atlanta,  publie  dans  Jama,  8  fevrier  1980. 
(2)  I.  Francetic,L.  Lasagna,  M.  Weintraub,  F.  Karch  :  Prescription 
prices  under  the  New  York  generic  substitution  law,  Annals  of 
Internal  Medicine  - March  1980. 54-
Le  pPix  des  generiques  est  de  2?~2% moins  cher  en  moyenne~  et 
ceZui  des  generiques  a marques  26~2% moins  cher  que  ceZui  du 
produit  de  marque  prescrit. 
Les  differences  de  prix  considerables  sont  constatees  entre  les 
differentes  pharmacies  pour  le  meme  produit  prescrit  de  la  meme 
manii~re.  Le  tableau  ci-dessous  indique  les  ecarts  de  prix  maxi-
ma  pour  2  produits 
Type  de 
prescription 
-BDAW 
-BSP 
-GP 
BDAW 
HYDROCHLOROTIAZIDE 
(Hydrodiuril) 
Maxi  Mini 
6,65  3,25 
5,95  1 '8  9 
4,50  1,98 
brand  dispense  as  written 
AMPICILLINE 
Maxi  Mini 
1 9 '55  9,00 
1 5' 7 5  4,20 
16,95  6,82 
(prix  en  U.S.  dollars) 
BSP  =  brand  substitution permissible 
GP  generic  prescription 
Pour  la  meme  pharmacie,  les  differences  de  prix  sont  egalement 
tres  grandes  selon  que  le  medecin  ne  permet  pas  de  substitution 
(brand  dispense  as  written),  on  l'autorise  (brand  substitution 
permissible)  on  prescrit  sous  forme  generique.  La  situation 
extreme  ou  le  generique  est  plus  cher  que  le  produit  de  marque 
prescrit  est  constate  dans  17%  des  cas. 
Dans  pres  de  30%  des  cas,  le  generique  vrai  ou  le  generique  a 
marque  ne  coGte  pas  moins  cher  que  le  produit  de  marque  prescr~t-
Quant  a  la  maniere  dont  le  pharrnacien  suit  les  instructions 
des  medecins,  les  resultats  sont  les  suivants  : 55-
- pour  3%  des  prescriptions  ne  permettant  pas  la  substitution, 
un  generique  a  ete  donne. 
-dans  11%  des  cas  ou  la  substitution etait possible,  un  generique 
non  autorise  a  ete  donne  (ne  figurant  pas  sur  une  liste positive) 
- 23%  des  generiques  prescrits  ont  ete  rernplaces  par  des  produits 
de  marques  (branded  generics). 
Enfin  des  constatations  ont  ete  faites  au  sujet  de  la  qualite. 
Des  tablettes  presentaient  des  defauts,  et  certaines  a  l'interieur 
du  meme  flacon  etaient  de  dimensions  et  de  couleurs  differentes. 
b)  Evaluation  globale. 
En  resume,  les  differences  de  prix  sont  etonnantes  mais  s'ex-
pliquent  par  la  liberte  des  marges  au  stade  du  commerce  de  detail. 
Quant  aux  generiques,  il faut  noter  que  l'economie  qu'ils per-
mettent  est  en  moyenne  de  2  dollars  par  ordonnance,  en  1978, 
soit  2  7%  ce  qui  est  substantiel.  Elle  est  pratiquement  la  meme 
pour  les  generiques  et  les  "branded  generics". 
Les  auteurs  font  remarquer  que  le  cout  pour  mettre  en  place  et 
pour  administrer  un  tel  systeme  sont  rarement  pris  en  compte 
dans  les  calculs  d'economies  potientielles  pour  la  collectivite. 
Selon  le  Department  of  Health,  Education  and  Welfare,  les  generiques 
pourraient  faire  economiser  400  millions  de  dollars  aux  consom-
mateurs  (en  1980).  Le  marche  des  specialites  est  de  10  milliards 
de  dollars. 
Mais  le  benefice  attendu  n'a  pas  ete  en  rapport  avec  ·les  pr'-
visions  theoriques,  car  le  pharmacien  ne  repercute  pas  toujours 
sur  son  prix  de  vente  l'entierete  de  la  difference  de  prix,  et 
ne  donne  pas  toujours  le  produit  le  moins  cher. Notons  que  la  premiere  eventualite  est  exclue  dans  les  pays 
europeens  qui  ont  fixe  une  marge  maximum  pour  le  pharmacien. 
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Quant  a  la  question  de  savoir  si  le  developpement  des  generiques 
a  eu  pour  consequence  de  reduire  l'effort  de  recherche,  rien 
ne  permet  de  l'affirmer actuellement. 
c)  fo~d!t!o~s_o~j~cEi!e!  !u_d!v!l~pEe!e~t_d:u~ !a!che_ 
~e!  Er~d~i!s_p~sE-~r!v!t~ 
Le  fait  qu'un  grand  nombre  de  produits  soient  tombes  dans  le 
domaine  public  n'est  pas  une  condition  suffisante  pour  expli-
quer  le  developpement  des  produits  post-brevet. 
La  seconde  raison,  et  la  plus  importante,  est  qu'une  nouvelle 
reglementation  a  ete  mise  en  place  pour  permettre  que  les  pro-
duits  post-brevets  non  seulement  existent,  mais  soient  effec-
tivement  vendus  en  officine. 
Il s'agit  principalement  des  lois  de  substitution et  du  systeme 
de  remboursement  pour  les  personnes  beneficiant  du  Medicare, 
appele  M.A.C.  (maximum  allowable  cost). 
Le  Medicare,  agissant  comme  tiers-payant,  fixe  le  montant  maximum 
rembourse  au  pharmacien  non  pour  chaque  specialite  mais  pour 
chaque  famille  de  produits  definie  generiquement.  Le  systeme 
M.A.C.  et  la possibilite  de  substitution  forment  done  un  ensemble 
coherent,  la  substitution etant  necessaire  au  fonctionnement  du 
M.A. C. 
On  voit  immediatement  la  difference  de  conception  fondamentale 
par  rapport  aux  systemes  de  remboursement  existant  en  Europe.  -
On  peut  conclure  aussi  que  la  croissance  des  generiques  ne  tient 
pas  a  leurs  merites  propres,  ni  a !'attitude des  medecins  et 
pharmaciens,  mais  au  cadre  reglementaire  qui  rend  leur  dispen-
sation obligatoire  financierement  pour  le  pharmacien,  sans  pour 
autant  que  le  medecin  soit  tenu  de  prescrire  sous  forme  generique. 57-
B  Autres  pays 
Bien  que  le plan initial de  l'etude ne  prevoyait  que  la description 
de  la situation aux  U.S.A.,  nous  avons  juge utile de  la completer par 
quelques  observations concernant  1e  Japon et la Suisse. 
1- Le  Japon 
a)  Ie~d~n~e_g!n!r~l~ 
Le  cas  japonais est  interessant dans  1a mesure  ou  sa  politique du 
medicament  est a l'oppose  des  tendances  des  pays  occidentaux  en ce 
qui  concerne  les produits d'imitation. 
Partant d'une  situation caracterisee par une  faible protection des 
brevets,  qui  a  pris fin en  1976  avec  la reconnaissance  et  1a pro-
tection des  brevets  de  produit,  le Japon  s'engage dans  les  annees 
1980  dans  une  po1itique d'aide a  lar~herche au  detriment  des  nom-
breux producteurs de  produits d'imitation. 
Les  observateurs  s'attendent a une  percee  de  la pharmacie  niponne 
sur le plan mondial  qui pourrait etre  comparable a celle' de  !'auto-
mobile  ou  de  l'electronique.  Les  pays  europeens  juges plus vul-
nerables  que  les  U.S.A.  sont  la cible prioritaire. 
Deja en  1980,  i1  faut  savoir que  sur les  30  nouveaux  produits  1es 
plus  vendus  dans  le monde,  pres  de  la moitie  sont  japonais. 
b)  ~a_p!a~e_d~s_pEo~uit~~'!m!t~tio~: 
Les  produits  de  copie  ont prolifere dans  un  marche  caracterise par 
1)  !'absence de protection legale des  innovations; 
2)  des  prix de  vente eleves 
3)  un  systeme  de  distribution archaique  constitue par plus  de  4  000 
grossistes et par les medecins  prescripteurs qui vendent  eux-memes 
1es medicaments. 
Comme  les prix sont  fixes  par  un  organisme national  d'assurance-
maladie,  la proliferation des  generiques n'a eu aucun effet sur les 
prix. 
Il en resulte que  les medicaments  representant  plus  de  30  % du  budget 
de  la sante,  compare  a des  chiffres qui varient entre  10  % et 20  % 
pour  les pays  europeens. 58-
En  effet,  le marche  des  produits ethiques  depasse  15  milliards  de 
dollars et le budget  de  la sante  est d'environ 50  milliards de  dollars. 
L'exemple  japonais montre  que  ce n'est pas  le produit generique 
en  lui-meme  qui peut  etre la source d'economie. 
C'est le  systeme  de  remboursement  et la reglementation qui  gouverne 
la prescription et la distribution des  medicaments  qui  conditionnent 
les prix des  medicaments. 
En  consequence,  les autorites  japonaises  ont  entrepris une  serie 
de  reformes  qui  devraient  rapprocher  la pratique  japonaise  de  celle 
des  pays  occidentaux. 
c)  ~a_n~u~e~l~  £Oli~i~u~  ~u_m~dic~~n~ : 
Les  baisses autoritaires du  prix des  specialites  remboursees  qui ont 
ete pratiquees depuis  1970  continueront  probablement  et auront  pour 
effet la disparition de  nombre  des  2  000 petits fabricants  de  generiques. 
Par  centre,  les  quelques  laboratoires  qui ont une activite de  recher-
che seront  encourages  a  accroitre leur effort par une  serie de  me-
sures  telles que  !'octroi de  prix plus eleves  aux  produits  issus 
de  la recherche. 
Surtout,  la nouvelle  reglementation prevoit que  les exigences  pour 
!'enregistrement d'un produit de  copie  seront  les memes  que  pour 
un  produit original.  On  voit la une  mesure  qui  a  pour but de  decou-
rager l'industrie de  copie,  et qui reflete une politique opposee 
a  celle de  la F.D.A.  americaine. 
d- Conclusion  : 
Ainsi  les Japonais  tentent de  decourager  les  pro~ucteurs generiques, 
qui  constitutent la majorite  de  leur industrie du medicament,  au 
moment  ou  certains  souhaitent  en Europe  que  les  produits de  copie 
puissent  prendre une  plus  grande  part  de  marche. 
Nous  retiendrons  que  les Japonais,  tout  comme  le Americains,  ont  un 
vif  souci  de  reduire  leurs  depenses  de  securite  sociale,  mais  em-
ploient des  moyens  tres differents. 
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Le  cas  japonais  apporte ainsi une  Zumiere  nouveZZe  sur  Zes  generiques 
en  contredisant  Ze  mythe  venu  des  U.S.A.  du  produit natureZZemnt  bon 
marche  parae  que  generique. 
Fort  de  cet exemple3  nous  pouvons  maintenant avancer que  Zes  gene-
riques  sont mains  chers  uniquement  dans  Za  mesure  ou  Zes  autorites 
Zes  utilisent comme  moyens  de  realiser des  economies  en adoptant 
des  reglementations adequates. 
Sans  cette reglementation,  et  lorsque  le prix de  remboursement  est 
fixe  pour  chaque  produit,  comme  c'est le cas  au  Japan ou  en Europe, 
les  medicamentsgeneriques  ne  presentent  guere d'interet sur  le plan 
economique. 
2- La  Suisse 
a)  _!:a_si:_t~a_£i£n_d2_n.! _!e_m,!r~h! 
On  ne  peut  ignorer  le cas  de  la Suisse,  important producteur de 
specialites  pharmaceutiques voisin de  la C.E.E.,  et nous  bm.sserons 
rapidement  la situation dans  ce  pays. 
Les  medicaments dits generiques  sont generalement vendus  sous  une 
marque.  Ils representent  moins  de  2  % du  marche  pharmaceutique 
total,  soit environ  15  millions  de  F.S.  (au prix fabricant),  ce 
qui est tres peu. 
Leur  taux de  croissance,  soit 12  % par  an,  depasse  celui du  marche 
total. 
11  est interessant  de  noter que  dans  ce marche  on  regne  la libre 
entreprise,  les produits post-brevet existent mais  ont une  place 
modeste. 
Selon la Societe  Suisse  des  Industries  Chimiques  (S.S.I.C.)  la 
situation de  concurrence  est parfaitement acceptee par  les  indus-
tries de  recherche et par  ceux  qui  ne  fabriquent  que  des  imitations, 
ceux-ci n'etant pas  favorises  de  maniere  exageree. 
La  Commission  des  Cartels a  pris la position suivante a cet egard 
"A  l'echelon des  producteurs,  la concurrence  s'exerce tant  sur  les 
prix que  sur  la qualite des  produits.  Elle a  pu  constater qu'il 
existe une  forte  concurrence  en matiere d'innovation.  La  mise  sur le 
marche  de  nouveaux  medicaments  permettant  de  guerir des  maladies 
jusqu'i~i incurables  ou  offrant  une utilisation plus  sure  (moins 60-
d'effets  s~ondaires) doit etre considere  comme  un  effet positif 
de  la concurrence.  Il y  a  lieu par centre de  se montrer  plus  reserve 
a l'egard de  la concurrence  faite par  les  imitateurs  a !'expira-
tion du  delai des  brevets.  Leurs  produits  peuvent  certes avoir un 
certain effet moderateur  sur  les prix;  en  favorisant  trop  leur deve- ~ 
loppement,  on nuit  en  revanche  a la recherche pharmaceutique.  Pour 
cette raison,  la Commission  recommande  d'une part a l'OICM,  lors 
de  !'enregistrement,  et d'autre part  a l'OFAS,  lors  de  !'admission 
dans  la liste des  specialites,  de  proceder  a un  examen attentif de 
toutes  ces  circonstances.". 
b)  _!:a_r!g.!_e~eE_t~tio::_  : 
Il n'existe pas  de  reglementation propre  aux  produits  post-brevet  , 
au$i examinerons-nous  quelques  points  interessants de  la legislation 
des  medicaments  telle qu'appliquee a cette categorie de  produits  : 
1)  ce sent des  specialites,  dans  la mesure  ou  ils sont  prepares a 
l'avance et commercialises  dans  un conditionnement  caracteristique. 
Cette notion de  conditionnement caracteristique nous parait 
essentielle. 
En  effet, elle depasse  la notion de  "denomination speciale" et peut 
permettre  de  trancher la question de  savoir si un  produit est 
une  specialite ou  non,  selon les mentions  figurant  sur  son con-
ditionnement  (voir chapitre precedent,  Conclusion et Recommanda-
tion). 
2)  L 'Office  Intercantmal  de Controle des  Medicaments  (OICM)  ne fait 
pasde distinction entre produits  de  marque  et produits a denomination 
commune. 
Par  centre,  comme  dans  la  legislation  europeenne  il soumet 
les  medicaments  dent  l'innocuite  est  prouvee  et  les 
proprietes  bien  connues  a  une  procedure  d'enregistrement 
plus  simple.  Cependant  l'OICM  demande  des  essais  pour 
demontrer  la  bio-equivalence,  sur  un  nombre  de  patients 
limite  a  8  environ. 
3)  En  matiere  de  prix,  qui  sont  fixes  librement  en  principe, 
l'Office  Federal  de  !'Assurance  Sociale  (OFAS)  demand2  · 
que  les  produits  d'imitation  soient  au  moins  20  %mains 
chers que  le  produit  original. 
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Il  est  rappele  que  l'OFAS  intervient  lorsqu'un  fabricant 
demande  qu'un  produit  figure  sur  la  liste des  specialites 
dont  la  prise  en  charge  est  recommandee  aux  caisses 
maladie. 
On  retrouve  une  attitude  comparable  dans  la  C.E.E.,  en 
particulier  en  France. 
c)  ~a_p~sit!o~ ~e_l~i~d~s!rie_: 
La  SSIC,  representante  de  l'industrie,  est  membre  de  l'EFPIA  et 
approuve  la  position  prise  par  la  federation  europeenne. 
Nous  voudrions  indiquer  quelques  points  particuliers  mis  en 
avant  par  la  SSIC. 
1)  la  concurrence  devient  deloyale  lorsque  des  interventions 
exterieures  au  marche  creent  une  diserimination  en  faveur 
des  produits  post-brevet. 
Il  s'agit  la,  dit-elle,  "d'abus  qui  sont  le  fait  d'une 
situation  de  monopole  ( ...  de  la  securite  sociale  ou 
autres  autorites)". 
2)  En  comparant  les  prix,  les  autorites  devraient  prendre 
en  compte  tous  les  services  rendus  par  les  innovateurs,  et 
les routs  correspondants. 
3)  Le  caractere  confidentiel  du  dossier  d'enregistrement 
devrait  etre  strictement  garanti  par  les  autorites. 
On  retrouve  la  la  meme  preoccupation  qu'en  R.F.A.,  a 
savoir  qu'un  tiers  ayant  acces  aux  informations  formant 
le  dossier  d'enregistrement  devrait  dedommager  son 
titulaire."Une  compensation  adequate  pourrait  etre 
obtenue  par  des  prix  plus  eleves  dans  un  marche  obeissant 
aux  lois  de  la  concurrence,  et  par  d'autres  moyens  dans 
un  marche  reglemente.". 
4)  En  ce  qui  concerne  la  duree  des  brevets,  la  SSIC  preconise 
"pour  maintenir  le  degre  de  motivation  et  le  niveau  de 
la  recherche,  de  fixer  le  debut  du  delai  de  protec-
tiona la  date  de  l'autorisation  de  commercialisation, 
les  conditions  specifiques  de  la  recherche  et  du  develop-
pement  dans  l'industrie  pharmaceutique  etant  ainsi  prises 
en  compte". 62-
III  SITUATION  DANS  LA  C.E.E. 
1- .  Situation generale  en  Europe 
Avant  la  mise  en  application  des  Directives  europeennes 
les  conditions  d'exploitation  des  medicaments  etaient  tres 
variables  dans  les  pays  membres.  La  procedure  d'autorisation 
de  mise.sur  le  marche  n'existait  pas  en  Allemagne  Federale  en  1976. 
Les  medicaments  n'etaient  pas  brevetables  jusqu'aux  annees 
1960.  Le  brevet  pharmaceutique  n'existe  en  Italie  que  depuis 
une  date  recente. 
A  partir  des  annees  1960,  une  tendance  a !'harmonisation 
a  pris  forme.  D'une  part,  la  construction  europeenne  a  permis 
de  rapprocher  certaines  legislations.  D'autre  part,  la  mon-
dialisation  de  l'industrie  a  introduit  dans  tous  les  marches 
les  memes  methodes  de  production  et  de  marketing,  et  en  parti-
culier  l'usage generalise  de  marques  deposees.  L'utilisation 
de  denomination  commune  ne  se  rencontre  done  que  dans  le  cas  de 
produits  anciens. 
Dans  cette evolution,  on  assiste  a  la  mise  sur  le marche, 
apres  la  chute  des  brevets,  de  produits  identiques,  ou,  de 
compositions  voisines  a  celle  des  produits  originaux.  Dans 
une  industrie  basee  sur  !'innovation,  on  ne  parlait  guere  de 
ces  imitations  considerees  comme  marginales. 
L'acceleration  de  la  chute  des  brevets  dans  les  annees 
recentes  donne  une  toute  autre  dimension  au  probleme.  De  plus, 
!'experience  americaine  souleve  un  interet  certain  dans  les 
milieux  administratifs  et  politiques,  dans  les  mouvements  de 
consommateurs,  et  aussi  aupres  de  fabricants  nationaux. 63-
Notons  que  l'interet porte  par  les  pouvoirs  publics  tient 
non  seulement  au  prix  inferieur  des  produits  de  copie,  mais 
aussi  au  fait  que  des  firmes  nationales  peuvent  produire  des 
specialites  d'origine  etrangere  et  contribuer  ainsi  a  !'ame-
lioration  de  la  balance  commerciale  du  pays. 
Dans  le  meme  temps,  la  plupart  des  etats  membres  ant  mis 
en  place  une  reglementation  multiforme  touchant pratiquement 
taus  les  aspects  techniques  et  economiques  du  medicament. 
Ni  les  directives  europeennes,  ni  les  legislations  nationales 
ne  prevoient  une  categorie  de  medicaments  dits  generiques.  Le 
premier  pays  a  introduire  cette  notion  est  la  Belgique  (Arrete 
royal  n°  22  du  23  mars  1982). 
Ces  produits  doivent  se  conformer  aux  dispostions  appli-
cables  aux  specialites  et  rien  ne  s'oppose  a  leur  mise  sur  le 
marche.  Nous  ne  reviendrons  pas  sur  les  dispositions  des  di-
rectives  europeennes  qui  ont  ete  evoquees  dans  le  chapitre 
consacre  aux  definitions.  Rappelons  qu'une  documentation 
bibliographique  peut  remplacer  les  essais  pharmacologiques, 
toxicologiques  et  chimiques  dans  le  cas  ou  le  produit  ne  con-
tient  que  des  composants  connus,  en  proportion  comparable- a 
celle  de  medicaments  deja  exploites. 
Dans  la pratique  cependant,  les  exigences  posees  par  les 
autorites  nationales,  en  particulier  en  matiere  de  bio-disponi-
bilite,  peuvent  faciliter  ou  rendre  plus  difficiles  et  onereuses 
les  demandes  d'A.M.M.  de  produits  post-brevet. 
Si  les  representants  de  l'Industrie craignent  un  trap  grand 
laxisme  en  la matiere,  par  centre  des  fabricants  critiquent  la 
multiplication  du  nombre  de  cas  exiges,  qui  rendrait  le  cout 
d'une  A.M.M.  tres  eleve  dans  certains  cas. 64-
Un  autre  probleme  se  pose  quant  a  la  mise  a  disposi-
tion  du  dossier  d'A.M.M.  L'enregistrement  est-il  inherent  au 
produit  et  non  au  laboratoire?  (arret  Centrapharm  1975). 
L'idee  de  plus  en  plus  admise  dans  l'industrie  de  recherche est 
qu'une  redevance  devrait  etre  payee  par  l'imitateur s'il be-
neficie  d'informations  confidentielles  qui  ont  une  valeur  pa-
trimoniale  tres  importante.  Les  avocats  de  cette  these  citent 
pour  preuve  qu'une  A.M.M.  peut  etre vendue  par  un  laboratoire 
a  un  autre. 
De  meme  au  sujet  de  la  denomination,  il n'existe  pas  de 
blocage,  la  Directive  65/65  stipulant  qu'elle  "peut  etre  ou 
un  nom  de  fantaisie  ou  une  denomination  commune  assortie  d'une 
marque  ou  du  nom  du  fabricant  ou  une  denomination  scientifique 
assortie  d'une  marque  ou  du  nom  du  fabricant". 
On  voit  done  qu'une  reglementation  propre  aux  produits 
post-brevet  ne  s'impose  pas  en  ce  qui  concerne  la mise  sur  le 
marche  et  la  denomination. 
Regles  de  prescription,  de  dispensation  et  de  remboursement 
Nous  touchons  la  au  coeur  meme  du  probleme.  Comme  indique 
precedemment,  le  phenomene  des  generiques  aux  U.S.A.  est  du 
a  la  legislation  specifique  concernant  la  prescription,  la dis-
pensation,  et  le  remboursement. 
Aucun  pays  de  la  C.E.E.  n'admet  le  principe  de  la  substi-
tution.  Les  pharmaciens  ne  peuvent  remplacer  une  specialite 
par  une  autre  d'une  formulation  voisine  ou  d'une  autre  marque. 
Cependant  nous  avons  au  pr~ntemps  l982  eu  Z'echo  d'un 
projet  de  decret  aux  Pays-Bas  qui  permettrait  Za  subaUution. 
Notons  qu'il n'est  nullement  surprenant  que  la  Hollande 
soit  le  premier  pays  europeen  ou  un  tel  projet  sera  discute. 
L'analogie  de  ses  structures  avec  les  structures  americaines 
(cohabitation  d'un  secteur  d'assurance  public  et  d'un  secteur 
prive,  liberte  des  prix)  entraine  les  caisses  maladies  aux 
memes  revendications. 65-
En  matiere  de  remboursement,  d'une  fa~on generale  une 
specialite  est  admise  ou  non  au  remboursement. 
Ainsi  un  produit  generique  admis  au  remboursement  se  trouve 
a  pied  d'egalite  avec  n'importe  quelle  autre  specialite.  Il 
n'est  pas  favorise  comme  dans  le  systeme  M.A.C.  americain. 
Son  succes  dependra  de  la prescription  des  medecins,  elle-meme 
influencee  par  la  promotion  aupres  du  corps  medical. 
ace niveau  que  des  blocag~peuvent exister. 
Commentaires 
C'est 
Nous  pensons  que  les  reglementations  nationales  donnent 
leur  chance  aux  produits  post-brevet.  Il  serait vain  de  re-
mettre  en  cause  !'edifice reglementaire  complexe  pour  pouvoir 
introduire  une  reglementation  aux  produits  post-brevet,  du 
moins  dans  les  pays  qui  a  !'exception de  la  Hollande  et  de 
la  R.F.A.  n'accordent  pas  la  liberte  des  prix  aux  fabricants. 
Ce  serait  pour  les  pouvoirs  publics  reconnaitre  le  manque· 
d'efficacite  de  la  legislation  ou  son  inadaptation  a  la  situ-
ation actuelle.  Le  prix  inferieur  des  produits  post-brevet 
devrait  suffire  a  assurer  leur  dev~loppement dans  le  cadre 
des  mesures  reglementaires  existantes. 
Il n'est  pas  possible  dans  le  cadre  de  cette  etude  de 
faire  une  etude  quantitative  du  "marche  des  generiques"  dans 
1 e s  10  pays  membr es.  No us  nou s  1 imi te  rons·~ aux  traits  g eneraux 
et  a  quelques  exemples  significatifs. 
Pour  commencer,  il  convient  de  preciser  que  le  marche 
pharmaceutique  n'est  pas  compose  que  d'un  sous-marche  des  spe-
cialites  brevetees  et  d'un  "sous-marche  generique". 
A  cote  des  fournitures  hospitalieres,  qui  representent  environ 
10  % du  marche  total  et  offrent  beaucoup  de  possibilites  aux 
produits  post-brevet,  il existe  aussi  deux  categories  qui 
presentent  des  traits  communs  avec  les  produits  post-brevet. 66-
Il  s'agit  des  medicaments  prefabriques  et  des  preparations 
magistrales,  qui  presentent  les  caracteristiques  suivantes  : 
- medicaments  prefabriques 
Produits  sous  une  forme  galenique  prete  a  l'emploi  mais 
qui  sent  livres  en  grande  quantite  et  non  pas  sous  un  emballage 
particulier  comme  les  specialites.  Ils  ne  sent  plus  couverts 
par  un  brevet,  et  sent  inscrits  sur  les  listes  de  remboursement 
dans  certains  pays.  Ce  sent  des  "generiques  en  vrac",  et  leur  im-
portance  n'est  pas  negligeable  au  Benelux,  au  Royaume-Uni  et 
au  Danemark. 
- preparaticns magistrales 
Autrefois  le  medecin  prescrivait  magistralement  une  for-
mule  qui  etait  enti~rement preparee  par ·le  pharmacien. 
La  survivance  de  ces  preparaticns artisanales  dans  quelques  pays, 
surtout  la  Belgique  et  la  Hollande,  a  pour  but  de  "decommer-
cialiser"  la  pharmacie.  Elle n'est  possible  que  grace  a  des 
artifices  tel  qu'un  remboursement  preferentiel  par  rapport 
aux  specialites. 
En  Belgique,  le  peste  "preparations  magistrales"  represente 
25  % du  budget  medicament  de  !'Assurance  Maladie  Invalidite. 
A  cote  de  preparations  magistrales  authentiques,  c'est 
souvent  les  medicaments  prefabriques  (industriels)  qui  sont 
vendus  et  rembourses  au  titre  de  preparations  magistrales. 
On  peut  voir  la une  forme  de  produits  generiques,  mais 
qui  ne  repond  pas  a  la definition habituelle  car  ils ne  sont  p~s  . 
pre-conditionnes  par  l'industrie. Dimension  du  marche  post-brevet 
Ce  marche  ne  semble  pas  avoir  fait  l'objet  d'enquetes 
particulieres  et  les  professionnels  citent  couramment  des 
chiffres  de  l'ordre  de  5  A  10  % des  ventes  en  officine. 
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En  l'absence  de  definitions  reconnues  par  taus,  nous  pen-
sons  que  ces  estimationssous-estiment  la  realite. 
En  effet,  pour  de  nombreux  professionnels  le  marche  des 
generiques  ne  comprend  que  les  produits  d'imitation,  sans  tenir 
compte  des  produits  originaux  qui  ant  ete  copies.  Il  faudrait 
done  parler  du  marche  des  produits  d'imitation.  En  incluant 
les  produits  originaux,  comme  il est  de  pratique  courante  aux 
Etats-Unis,  puisqu'ils  sont  effectivement  en  competition  avec 
leurs  imitations,  on  peut  parler  d'un  segment  demarche  coherent. 
C'est  ce  segement  de  marche  des  produits  post-brevet  qui  nous 
concerne,  car  la  concurrence  par  les  prix  existe,  a  la  difference 
du  segment  des  produits  brevetes. 
Marche  potentiel  en  1985 
Si  l'on  prend  pour  base  les  ventes  actuelles  des  speciali-
tes  qui  pourront  etre  librement  copiees,  on  peut  faire  une  esti-
mation  en  fonction  de  l'age  des  produits. 
Nous  considerons  que  les  produits  qui  auront  15  ans  d'age 
au  minimum  en  1985  ne  seront  plus  proteges  par  un  brevet.  Ceci 
permet  d'avoir  une  indication  approximative  du  marche  potentiel 
des  produits  post-brevet,  toutes  chases  etant  egales  par  ailleurs. 
Il va  de  soi  que  des  innovations  majeures  pourraient  modifier 
ces  estimations. 
Nous  prendrons  pour  base  les  statistiques  indiquant  la 
part  de  marche  des  produits  commercialises  a partir  de  1970. (l) 
(pour  les  500  produits  les  plus  im-
portants). 
!l)  Extrait  de  Indicatori  farmaceutici  1981  - Farmindustria  -
Table  32 nombre  de  produits 
chiffre d'affaires 
Allemagne 
33,60  % 
30,24  % 
France 
38,96  % 
40,92  % 
Hollande 
46,30  % 
42,52  % 
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Royaume-U 
3 4 '53  %" 
34,09  %~ 
Par  consequent  le  marche  potentiel  des  produits  hors-brevet 
produits  ages  de  plus  de  15  ans,  est  le  suivant  : 
Nombre  de  produits 
chiffre d'affaires 
66,40  % 
69,76  % 
61,04  % 
59,08  % 
53,70  % 
57,48  % 
65,47  % 
65,91  % 
Nous  pouvons  concZure  que  Ze  marche  des  produits  hors-brevet~ 
y  compris  Zes  speciaZites  originaZes  tombees  dans  le  domaine 
public~  sera  de  Z'ordre  de  60%  du  marche  total  en  Z985. 
Il  s'agit d'une  approximation,  la  regle  de  15  ans  de  com-
mercialisation  en  1985  pouvant  varier  de  quelques  annees  d'un 
pays  a  l'autre. 
Enfin,  le  nombre  de  firmes  specialisees  dans  les  produits 
de  copie  est  limite.  On  en  compte  une  dizaine  en  Allemagne, 
telles  que  Ratiopharm,  Siegfried,  etc ...  ,  et  une  dizaine  aussi 
en  Hollande,  telles  que  Dumex,  Polifarma,  etc ... 
Les  laboratoires  traditionnels  qui  ont  commercialises  des 
imitations  sous  un  nom  de  marque  n'ont  pas,  en  general,  fait 
reference  au  concept  de  produit  generique. 
A  l'avenir  on  peut  penser  qu'en  fonction  des  opportunites 
des  marches,  un  nombre  croissant  de  firmes,  dont  certaines  pos-
sedent  deja  des  A.M.M.,  decideront de  commercialiser  des  produits 
post-brevet. 69-
2- Situations  dans  les  Etats  membres 
En  dehors  de  la  reglementation  europeenne  applicable, 
il convient  d'indiquer  les  dispositions  nationales  concernant 
les  produits  post-brevet,  lorsqu'elles  existent,  ainsi  que  la 
pratique  administrative. 
Nous  indiquerons  brievement  la  situation dans  les  prin-
cipaux  pays  en  ce  qui  concerne  particulierement  la  definition, 
les  denominations,  les  prix  et  la  question  du  remboursement, 
ainsi  que  !'attitude vis-a-vis  de  la  substitution. 
Nous  situerons  enfin  !'importance  des  produits  generiques 
dans  le  marche. 
Les  initiatives  recentes  prises  en  Belgique,  en  France 
et  en  Italie  seront  traitees plus  en  detail. 
ALLEMAGNE 
La  loi  de  base  du  24  avril  1976  ne  fait  pas  de  difference 
de  nature  entre  les  produits  de  marques  et  les  produits  sans 
marques.  Il  n'existe  pas  de  definition  du  terme  medicament 
generique. 
Le  nom  du  principe  actif  doit  figurer  sur  le  condition-
nement  des  specialites,  soit  la  D.C. I.,  soit  un  autre  nom 
scientifique  si  elle n'existe  pas  (Section  2,  Paragraphe  6,1). 
Les  responsables  du  Bundesminister  fur  Jugend,  Familie 
und  Gesundheit  estiment  qu'il  n'est  pas  necessaire  de  creer 
une  categorie  de  produits  dits  generiques.  L'obtention d'une 
A.M.M.  repond  aux  memes  exigences  que  pour  n'importe  quelle 
autre  specialite.  De  cette  maniere  !'Administration considere 
que  cette  question  ne  merite  pas  une  attention particuliere. 70-
La  part  de  marche  des  produits  a  nom  generique  se  situe 
entre  5  et  10  % du  marche  total. 
Environ  26  000  specialites  sent  enregistrees,  dent  un 
nombre  important  de  produits  post-brevet  a marque. 
BELGIQUE 
Parmi  les  initiatives  recentes,  il convient  de  citer 
l'introduction  des  medicaments  generiques  dans  la  legislation 
belge. 
L'arrete  royal  n°  22  du  23  mars  1982,  adopte  dans  le 
cadre  des  pouvoirs  speciaux,  stipule  dans  son  Article  ler 
"les  medicaments  prepares  a  l'avance  qui  sont  commercialises 
dans  un  conditionnement  individualise,  mais  pas  sous  une 
denomination  speciale". 
L'Article  ler  complete  ainsi  les  deux  categories  prevues 
dans  la  loi  du  9  aout  1963,les  specialites magistrales  et  les 
specialites. 
Nous  invitons  le  lecteur  a  consulter  le  Rapport  au  Roi 
(AnnexeVII  )  qui  definit  les  produits  generiques  dans  les 
memes  termes  detailles  que  la  commission  qui  approuve  en  France 
les  textes  publicitaires. 
Suivant  l'observation  du  Conseil  d'Etat,  le  mot  gene-
rique  ne  figure  pas  dans  le  texte  de  loi.  La  recommandation 
contenue  dans  notre  etude  de  ne  pas  utiliser  le  terme  gene-
rique  va  dans  le  meme  sens. 
Dans  son  Rapport  le  Ministre  des  Affaires  Sociales  indique 
le  motif  d'ordre  economique  et  precise  "qu'il  y  a  lieu  de 
veiller  a  ce  que,  globalement,  les  pharmaciens  ne  subissent 
pas  de  prejudice". 71-
Pour  l'instant,  le  fait  d'avoir  introduit  dans  les  textes 
une  nouvelle  categorie  de  medicaments  n'a  pas  entraine  la 
mise  sur  le  marche  de  ce  type  de  produits.  Des  mesures  d'ac-
compagnement  sont  certainement  necessaires  et  des  projets 
sont  annonces  quipermettraient  la  substitution et  modifie-
raient  la  remuneration  des  pharmaciens. 
Au  moins  un  fabricant  national  semble  se  preparer  a 
commercialiser  de  tels  produits. 
En  reaction,  un  groupe  d'une  trentaine  de  laboratoires 
etablis  en  Belgique  a  adresse  en  mai  1982  une  lettre circulaire 
aux  medecins.  Cette  lettre  reprend  les  critiques  habituelles 
de  l'industrie  a  l'encontre  des  medicaments  dits  generiques 
et  pose  le  probleme  en  terme  d'un  choix  de  societe. 
DANEMARK 
Les  dispositions  legales  sont  contenues  dans  la  loi  sur 
les  medicaments  du  26  juin  1975  qui  ne  mentionne  pas  une  ca-
tegorie  de  produits  dits  generiques.  La  denomination  commune 
des  specialites  doit  figurer  sur  les  conditionnements  en  lettra-
ges  au  moins  egaux  a la  moitie  de  ceux  de  la  denomination 
Speciale  eventuelle  (chapitre  2,6). 
Les  prix  sont  fixes  librement  par  les  fabricants  pour 
tous  les  produits  pharmaceutiques.  Les  memes  principes  de 
remboursement  s'appliquent  aux  produits  de  marques  ou  a 
nom  generique,  ceux-ci  n'etant  admis  que  s'ils sont  moins 
onereux. 
Une  caracteristique  particuliere  au  Danemark  tient  dans 
la  production  par  les  pharmaciens  de  specialites  vendues  sous 
leur  denomination  commune  suivie  du  signe  DAK  caracteristique 
de  !'association des  pharmaciens.  Cette  derniere  doit,  comme 
tout  autre  fabricant,  se  conformer  a  la  procedure  d'autorisa-
tion  de  mise  sur  le  marche. 72-
Cette particularite  explique  !'importance  des  produits  a 
nom  generique  au  Danemark.  Les  produits  DAK  a  eux  seuls  repre-
sentent  en  1980  environ  16  % du  chiffre d'affaires  en  officine, 
soit  410  millions  de  couronnes,  auxquels  vient  s'ajouter  30 
millions  de  preparations  magistrales. 
En  ajoutant  1es  produits  pQSt-brevet  fabriques  par  l'indus-, 
trie  (souvent  sous  leur  nom  commun  suivi  du  nom  du  fabricant), 
1a  part  demarche  des  produits  pos~brevet est  d'environ  40%  , 
FRANCE 
11  n'existe  actuellement  ni  definition  juridique  ni  regle-
mentation  specifique  aux  medicaments  generiques.  Les  prix 
doi  vent  suivre  les  conditions  des  medicaments  qui  n'apportent 
pas  un  progres  therapeutique,  c'est-a-dire etre  inferieurs  a 
ceux  des  specialites  originales. 
administrative  a  ce  sujet. 
11  existe  une  jurisprudence 
11  faut  noter  qu~il n'existe pratiquement  pas  de  produits 
gerer~ues dans  le  marche,  mais  que  de  nombreuses  demandes 
d'A.M.M.  ont  ete  presentees  par  l'industrie.  Nous  examinerons 
cette  situation,  ainsi  que  !'affaire du  boycott  des  medicaments 
generiques. 
Parmi  les  50  specialites  les  plus  vendues,  25  ont  deja 
ete  copiees  ou  ont  fait  l'objet d'une  demande  d'A.M.M. 
Selon  les  chiffres  cites  dans  1'avis  de  la  Commission 
de  la  concurrence  du  21  mai  1981,  le  chiffre d'affaires  en 
1979  de  ces  25  specia1ites  representait  15,4  % des  ventes 
de  l'industrie pharmaceutique. 1978 
1979 
Se1on  1es  informations  qui  nous  ont  ete  communiquees  par 
1e  Directeur  de  la  Pharmacie  et  du  Medicament  du  Minist~re 
de  la  Sante  fran~ais,  178  dossiers  de  demande  d'AMM  ont 
ete  introduits  entre  1978  et  1981.  Un  avis  favorable  a 
ete  donne  pour  123  demandes. 
Les  precisions  suivantes  ant  ete  apportees 
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- 75%  des  demandes  concernent  des  substances  dont  1'effica-
cite est  prouvee 
- 37  % des  demandes  concernent  des  antibiotiques 
1es  178  dossiers  examines  concernent  100  principes  actifs 
differents  (une  AMM  est  accordee  pour  chaque  forme  et  chaque 
dosage). 
Notons  ici  la  confirmation  que  1es  fabricants  ne  s'interessent 
evidemment  qu'aux  formes  1es  plus  interessantes  commercialement, 
et  que,  par  ailleurs,  le  nombre  de  100  produits  differents  est 
important. 
- en  moyenne,  un  produit  est  copie  deux  fois,  mais  un  nombre 
limite  de  produits  de  grande  vente  a  deja  fait  l'objet  de 
nombreuses  demandes  :  erythromycine  10  demandes 
dihydroergotoxine  8 
II 
dipyridamole  8 
II 
amoxicilline  7  " 
doxycycline  6  " 
spironolactone  6  " 
la  tendance  est  a  !'augmentation  du  nombre  de  demandes 
d'AMM  pour  des  generiques 
Environ  2  dossiers  par  mois  1980 
lOPl 
environ  4  dossiers  par  mois 
II  4  II  II  II  II  5  "  "  " 
(pour  1es  6  premiers  mois  de  1'annee). 74-
C'est  certainement  ace  jour !'affaire qui  a  eu  le  plus 
de  retentissement  en  Europe.  Nous  n'en  retiendrons  que  les 
aspects  principaux  qui  concernent  notre  etude. 
Les  faits 
La  creation  du  Laboratoire  Fran~ais des  Produits  gene-
riques  par  M.  Stephane  Desjonqueres  remonte  au  mois  d'avril 
1977.  Son  objectif  est  de  creer  une  gamme  de  produits  sous 
la  marque  E.S.(economie  Sante)  suivi  de  la  denomination  com-
mune.  Il veut  creer  un  laboratoire  de  produits  generiques 
a  l'image  de  ceux  qui  existent  aux  Etats-Unis. 
En  1979  le  L.F.P.G.  ob~ient  sept  autorisations  de  mise 
sur  le  marche.  Les  prix  des  produits  sont  inferieurs  A  ceux 
des  specialites  originales  dans  une  proportion  all~nt de  24  % 
a  43  %.  Le  chiffre d'affaires  des  7  specialites c~iees 
etait  de  608  millions  de  francs  fran~ais,  soit  environ  4  % 
du  marche  pharmaceutique. 
Des  le  mois  d'octobre  1979,  la  Federation  des  Syndicats 
Pharmaceutiques  de  France  (F.S.P.F.)  sera  informe  du  p,rojet 
par  M.  Desjonqueres.  LE  L.F.P.G.  commencera  la  commerciali-
sation  en  fevrier  1980  et  sera  contraint  de  l'abandonner  des 
le  mois  de  mars  a  la  suite  des  recommandations  de  boycott 
du  F.S.P.G.  a  ses  adherents. 
La  Federation  Nationale  des  Cooperatives  de  Consommateurs 
saisit alors  la  Commission  de  la  concurrence. 
Par  decision  du  Ministere  de  l'Economie  et  des  Finances-
du  16  juillet  1981  faisant  suite  a  un  avis  de  la  Commission 
de  la  Concurrence  du  21  mai  1981,  le  F.S.P.G.  ainsi  que  dou~e · 
syndicats  departementaux  seront  sanctionnes  pour  entrave 
a  la  concurrence. 75-
Cet  avis,  qualifie  d'exemplaire,  prevoit  qu'un  rapport 
sur  le  fonctionnement  du  marche,  en  ce  qui  concerne  les  medi-
caments  generiques,  soit  present€  par  la  Commisssion  de  la 
Concurrence  dans  un  delai  de  18  mois,  soit  en  decembre  1982. 
La  suite  des  faits  peut  etre  resumee  ainsi  les  phar-
maciens  ont  cesse  de  faire  opposition  mais  le L.F.P.G.  a 
ajourne  plusieurs  fois  le  lancement  de  ses  produits. 
La  commercialisation  annoncee  par  le  president  de  SANOFI 
pour  avril  1982  vient  d'etre  repoussee  a  une  date  non  precisee 
(declaration  au  Quotidien  du  Medecin  du  27  avril  1982). 
Il  faut  rappeler  que  le  groupe  Clin-Midy  avait  pris  le 
controle  du  L.F.P.G.  en  1979,  et  que  Clin-Midy  est  lui-meme 
entre  ulterieurement  dans  le  groupe  nationalise  SANOFI. 
Un  an  apres  le  boycott,  le  president  de  la  F.S.P.F. 
declarait  a  l'agence  Associated  Press  que  ses  "cdlegues 
etaient  desormais  disposes  a  vendre  des  medicaments  generiques 
a  condition  de  pouvoir  donner  a  leurs  clients  les  produits 
en  rayons  quel  que  soit  son  fabricant,  cela  afin  de  ne  pas 
surcharger  leurs  stocks."(Le  Monde  du  8  fevrier  1981). 
Rappelons  que  durant  cette  periode,  de  1979  a  1a  fin  de 
1981,  une  centaine  de  dossiers  d'A.M.M.  presentes  par  des 
laboratoires  fran~ais  ont  ete  approuves,  et  que  seule  la 
firme  Native!  a  commercialise  en  avril  1982  un  medicament 
dit  generique. 
Cette  affaire  a  fait  1'objet d'une  question  ecrite  du 
parlementaire  europeen  M.  Michel.  Dans  sa  reponse  du  17  fe-
vrier  1981  la  Commission  des  Communautes  Europeenne  a  indique 
qu'elle  n'a  pas  estime  necessaire  d'intervenir,  la  Commission 
de  1a  Concurrence  en  France  ayant  ete  saisie  et  le  prob1eme 
ne  semblant  pas  "avoir  d'incidence  sur  le  commerce  entre 
II 
Etats  membres. 76-
Commentaires 
Cette  affaire  revele  les  nombreux  blocages  existant  dans 
un  pays  comme  la  France.  Le  boycott  du  co~ps  pharmaceutique 
n'a  pas  permis  une  experience  de  produits  generiques. 
On  peut  cependant  se  demander  si  cette  experience  aurait 
pu  etre  couronnee  de  succes.  Sans  possibilite  de  substitution, 
le  resultat  dependait  surtout  des  medecins.  Un  budget  promo-
tionnel  important  etait  sans  doute  necessaire  pour  changer  leurs 
habitudes  de  prescription.  Il n'etait  pas  possible  d'interesser 
les  pharmaciens  financierement  sans  deroger  a  la  reglementation 
sur  les  marges  maximales  de  distribution. 
Il faut  constater  que  depuis  deux  ans  et  demi  les  groupes 
Clin-Midy  et  SANOFI  successivement  n'ont  pas  reintroduit  sur 
le  marche  les  produits  du  L.F.P.G. 
Nous  formulons  !'hypothese  que  l'industrie  fran~aise,  et 
le  laboratoire nationalise  SANOFI  en  particulier,  prefere  s'abs-
tenir  dans  le  contexte  reglementaire  actuel. 
ITALIE 
Il  existe  en  Italie une  categorie  de  medicaments  appeles 
produits  galeniques  industriels,  qui  sont  assimilables  aux 
produits  dits  generiques.  Ils  forment  une  categorie  caracteris-
tique  que  les  autorites  italiennes voudraient  promouvoir.  Un 
decret  a  ete  promulgue  a  cet  effet  le  26  juin 1981. 
11  convient  done  d'examiner  les  reformes  en  cours  actuel-
lement  et  de  retracer  un  bref  historique  de  la  situation ita-· 
lienne. 77-
Brevets 
La  loi  de  1939  avait  maintenu  !'exclusion des  medicaments 
qui  etaient  deja  consideres  non  brevetables  dans  la  premiere 
loi  du  Piemont  de  1859.  Une  decision  de  1a  Cour  Constitution-
nella  en  1979  a  supprime  !'Article  14  de  1a  loi  de  1939,  permet-
tant  ainsi  de  breveter  1es  produits  pharmaceutiques. 
L'Italie est  en  fait  tenue  de  par  la  Convention  sur  1e 
brevet  europeen  a  etendre  la  brevabilite  a  ce  secteur.  Une  1oi 
specifique  est  en  preparation,  qui  a  fait  1'objet  de  reserves 
de  la  part  de  la  Commission  Europeenne. 
tion  est  prevue. 
Autorisation  de  mise  sur  1e  marche 
Une  periode  de  transi-
Le  decret  du  26  juin  1981  prevoit  que  1es  produits  ga1e-
niques  devront  respecter  la Liste  Nationale  des  Produits  et 
1es  monographies  qui  sont  actuellement  en  preparation. 
Ils  sont  consideres  comme  des  specia1ites  et  un  projet 
de  loi mettra  la  procedure  d'enregistrement  en  accord  avec 
les  Directives  europeennes  (le decret  de  1981  serait  done  tran-
sitoire).  Des  essais  de  bio-equivalence  portant  sur  dix  cas 
sont  deja  demandes. 
Denomination 
Se1on  un  ancien  reglernent  approuve  par  decret  en  1927, 
les  formules  inscrites  a  1a  pharmacopee  officiel1e  ne  peuvent 
etre  vendues  sous  un  nom  different  de  celui  indique  dans  la 
pharmacopee.  Ainsi  seuls  les  produits  a  denomination  commune 
peuvent  etre  acceptes. 
Prix 
Depuis  1977  1e  Ministere  de  l'Industrie est  responsable  des 
prix  des  produits  galeniques  alors  que  1e  Ministere  de  la  Sante 
est  responsable  du  prix  des  specialites. 78-
Le  Ministere  de  l'Industrie  exercera  une  surveillance; 
c'est  un  systeme  de  liberte  surveillee.  Il  est  exclu  de  faire 
baisser  le  prix  de  la  specialite  originale  au  niveau  de  celui 
des  imitations. 
Remboursement 
Il est  prevu  que  les  produits  galeniques  seront  rembourses 
a  100  % alors  que  les  specialites  originales  ne  le  seront  pas. 
PAYS-BAS 
Aucune  disposition  legale  specifique  ne  regit  les  produits 
generiques  (appeles  loco  en  neerlandais). 
Les  imitateurs  n'ont  pas  acces  aux  dossiers  d'enregistre-
ment.  La  substitution n'est  pas  autorisee  selon  la loi. 
Etant  donne  la  tradition  de  l'officine hollandaise  et  le 
systeme  des  honoraires,  les  pharmaciens  ne  s'opposent  pas  a 
l'extention des  produits  generiques,  de  meme  que  les medecins, 
dont  ua  grand  nombre  (1200  sur  5200  generalistes)  vend  les  medi-
caments  directement  aux  patients,  souvent  sous  un  conditionne-
ment  sans  marque  ni  notice  pour  le  consommateur  (de-branding). 
Dans  ce  marche  liberal,  les  produits  a  nom  generique  et 
les  importations  paralleles  representent  environ  10  % du  marche 
neerlandais,  selon  plusieurs  sources  d'information. 
Environ  2  900  produits  generiques  sont  sur  le  marche,  ce  qui 
n'a  pas  ete  sans  causer  des  problemes  de  congestion  a  l'Adminis-
tration. 
Les  produits  post-brevet  a  marque  representeraient  pres 
de  30  % des  ventes  de  produits  de  prescription.  On  a  assiste 
au  cours  des  dernieres  annees  a  des  baisses  de  prix  volontaires 
de  1~  part  de  laboratoires  dont  les  produits  etaient  copies. 79-
La  position  de  l'industrie  (Nefarma)  et que  les  gouvernements 
ne  peuvent  simultanement  exercer  un  controle  sur  les  prix  et 
favoriser  les  produits  dits  generiques. 
ROYAUME-UNI 
Le  "Medicine  Actl968"  fournit  le  cadre  reglementaire  et 
ses  dispositions  s'appliquent  aux  medicaments  dits  generiques 
en  !'absence  d'une  definition  legale  de  ces  derniers. 
Le  critere  de  prix  n'est  pas  considere  pour  accorder  les 
autorisations  de  mise  sur  le  marche.  Le  Department  of  Health 
and  Social  Security  nous  a  confirme  que,  dans  la  pratique,  les 
prix  des  produits  generiques  sont  fixes  en  fonction  de  la  con-
currence  dans  le  marche,  et  non  selon  des  regles  de  !'Administra-
tion. 
Ils  peuvent  etre prescrits  librement  dans  le  cadre  du 
National  Health  Service. 
La  subsitution d'un  produit  generique  a  la  place  d'un 
produit  de  marque  prescrit n'est  pas  autorise,  et  selon  une 
declaration  du  Ministre  de  la  Sante  Dr.  Vaughan,  le  gouvernement 
n'a  pas  !'intention de  changer  cette disposition. 
La  part  de  marche  des  produits  a  nom  generique  est  esti-
mee  a  environ  6  %,  en  valeur,  du  marche  des  produits  de  pres-
cription. 
La  proportion  d'ordonnances  prescrites  generiquement  est 
non  negligeable.  Elle  est  d'environ  20  % du  total  des  ordonnances 
du  N.H. S. 
1976  19,9  %  1979  19,6  % 
1977  19,7  %  1980  20,1  %  (10  mois) 
1978  19,6  % 
Source  :  reponse  a.  la  question  ecrite  du  parlementaire  Carter-Jones. 80-
3- Problemes  et  perspectives 
Nous  terminerons  l'analyse  de  la  situation  dans  la  C.E.E. 
en  soulignant  quelques  problemes  essentiels  ainsi  que  les 
conditions  necessaires  au  developpement  des  produits  post-
brevet. 
La  question  des  produits  d'imitation  a  pris  un  relief 
nouveau  depuis  quelques  annees  :  on  estime  que  parmi  les 
cinq cents  produits  les  plus  vendus  actuellement,  les  deux 
tiers  sent  ou  seront  tombes  dans  le  domaine  public  en  1985. 
Ceci  est  de  loin  la  premiere  condition  qui  permet  de 
prevoir  le  developpement  du  marche  des  produits  d'imitation. 
De  vastes  possibilites  s'ouvrent  aux  laboratoires  desireux 
de  produire  des  specialites  qui  ne  sont  plus  couvertes  par 
un  brevet,  a  un  pTix  competitif. 
Notons  au  passage  que  lorsque  le  brevet  relatif  au 
produit  expire,  le  detenteur  peut  dans  certains  cas  disposer 
d'un  brevet  de  pTocede  plus  recent  qui  peut  lui  assurer  une 
protection. 
Des  proces  sont  actuellement  en  cours  contre  des  imita-
teurs  de  la  C.E.E.  qui  utiliseraient  des  procedes  de  fabrication 
dont  les  brevets  ne  sont  pas  expires. 
b)  !e~d~n~e_v~r~ !a_f~r~a!i~n_de  de~x_s~c!e~r~ ~i~t!n~t& 
~'!n~u~tEi~ ~e_r~c~e!c~e_e! les  £a£r!c~n~s_d~ Er£d~i!s 
Eo~t=bEe!e!· 
L'industrie  pharmaceutique  se  compose  des  a  present 
de  2  groupes  :  la  grande  industrie  qui  peut  financer  le  recher-
che  Et  les  P.M.E.  qui  n'ont  pas  les  ressources  suffisantes 
pour  mener  un  effort  de  recherche. • 
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De  nombreux  observateurs  pensent  que  ce  dernier  groupe· 
s'orientera  de  plus  en  plus  vers  la production  de  produits 
d'imitation.  Ils voient  dans  le  developpement  des  generiques 
la  survie  des  P.M.E.  nationales  face  aux  multinationales  qui 
auront  le  monopole  de  la  recherche. 
A  notre  avis  rien  n'est  mains  sur.  Si  le  marche  des 
generiques  devait  dans  un  premier  temps  attirer  les  firmes 
nationales  de  dimension  modeste,nous  pensons  qu'elles  seraient 
vite  rejointes  par  les  grands  laboratoires  des  que  le  paten-
tiel  de  croissance  des  generiques  serait  confirme. 
Les  grandes  firmes,  de  par  leur  reputation  et  leur 
puissance  commerciale,  domineraient  alors  le  marche  des 
generiques  comme  elles  dominent  le  marche  des  produits  issus 
de  leurs  recherches.  L'exemple  americain  le  prouve. 
Tout  indique  que  les  leaders  de  la  pharmacie  sont 
prepares  a penetrer  ce  marche  au  moment  voulu, 
A  supposer  que  des  gouvernements  decident  de  promouvoir 
les  generiques  dans  le  but  de  soutenir  leur  industrie  nationale 
vis-a-vis  des  groupes  multinationaux  innovateurs,  une  telle 
politique  serait  rapidement  tenue  en  echec  par  ces  derniers. 
c)  La  promotion  medicale  reste  necessaire 
-----~-------~---~-
Dans  la  mesure  ou  le  pharmacien  ne  peut  substituer 
un  produit  a  un  autre,  le  succes  commercial  d'un  produit  de-
pend  de  la  prescription medicale.  Toute  nouvelle  specialite, 
avec  un  nom  de  marque  ou  un  nom  commun,  doit  etre  soutenue  par 
une  promotion  aupres  du  medecin 'pour  etre  prescrite. 
Entre  autres  consequences,  l'usage  d'une  marque,  ou  comme 
substitut  le  nom  du  laboratoire,  est  indispensable. 82-
Surtout  les  depenses  publicitaires  necessaires  seront 
un  frein  au  developpement  des  generiques.  La  structure  du 
marche  americain,  a !'inverse,  permet  de  vendre  sans  publicite 
si  le  prix  est  bas,  et  a  permis  !'entree dans  le  marche  de 
laboratoires  specialises  dans  les  produits  generiques. 
La  question  des  prix  de  transfert  entre  la  maison  mere 
et  ses  filiales  doit  etre  examinee.  Nous  aborderons  le 
cas  des  matieres  premieres. 
L'industrie  de  recherche  craint  que  les  produits  d'imita-
tion  aient  une  influence  sur  les  prix  de  transfert  des  matieres 
premieres. 
Ces  prix  de  transfert  sont  contestes  frequemment,  en 
particulier  en  France  ou  des  infractions  a  la  legislation 
douaniere,  mais  aussi  l  la  legislation fiscale  et des  changes 
sont  relevees  l  l'encontre  des  importateurs.  Ce  probleme 
concerne  la plupart  des  filiales  etrangeres. 
Le  systeme  retenu  par  !'Administration consiste  a  com-
parer  les  prix  de  facturation  a  l'interieur d'un  groupe 
avec  celui  de  partenaires  commerciaux  independants  pour  des 
produits  consideres  identiques. 
L'un  de  ces  derniers  prix  est  retenu  comme  prix  de  re-
ference  et  l'excedent  de  prix  est  considere  comme  une  majora-
tion  de  valeur  en  douane  et  un  transfert  de  capitaux  a 
l'etranger. 
On  voit  done  que  le  developpement  des  produits  d~imi­
tation  a  des  consequences  nonseulement  au  niveau  des  specia~ 
lites  (produits  finis)  mais  aussi  au  niveau  du  commerce  des 
principes  actifs  (maieres  premieres). 
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Dans  l'affaire  Sandoz,  l'Administration  fran~aise  a  aban-
donne  ses  poursuites  sur  le  plan  douanier  a  la  suite  de  l'arret 
de  la  Cour  de  Justice  des  Communautes  du  24  avril  1980 
(Affaire  65/79)  mais  maintient  ses  pretentions  quant  a l'in-
fraction  a  la  legislation des  changes. 
L'industrie  de  recherche  soutient  qu'aucune  comparaison 
ne  peut  etre  faite  entre  la  structure  de  prix  du  laboratoire 
innovateur,  fonde  sur  la  recherche,  et  celle  d'un  fournisseur 
de  produits  de  chimie  fine,  qui  est  un  imitateur.  Ceci  est 
encore  plus  vrai  lorsque  le  fournisseur  de  la  substance  active 
est  situe  dans  un  pays  de  l'Est,  ce  qui  est  souvent  le  cas. 
En  refusant  par  ces  pratiques  de  reconnaitre  la  speci-
ficite  de  l'industrie  de  recherche  privee,  qui  finance  ses 
investissements  de  recherche  par  les  profits  realises  par  la 
vente  des  produits  existants,  !'Administration contribue 
a  l'app~uvrisssment de  la  recherche. 
L'industrie  de  recherche  souhaite  done  que  !'extension 
des  medicaments  generiques  ait  lieu  dans  le  cadre  de  la  liberte 
de  prix,  y  compris  les  prix  de  transfert  des  matieres  premieres. 
La  controverse  sur  les  produits  generiques  est  en  fait 
la  controverse  sur  la  reglementation  pharmaceutique  elle-meme. 
L'objet  du  debat  est  le  renforcement  de  la  legislation;  or, 
les  3  pays  qui  se  classent  en  tete  de  !'innovation et  de 
!'exportation ont  les  systemes  de  controle  des  prix  les  moins 
contraignants  :  la R.F.A.,  les  Etats-Unis  et  la  Suisse. 
Nous  pensons  qutil  existe  une  correlation qui  n'est  pas 
suffisamment  soulignee.  Dans  le  cas  de  l'Allemagne,  la li-
berte  des  prix  ne  serait-elle pas  le  tribut  a  payer  au  deve-
loppement  des  exportations,  et  ce  au  detriment  du  budget  de 
la  securite  sociale  ? 84-
La  majorite  des  pays  de  la  C.E.E.  qui  pratiquent  un 
contr8le  des  prix  sous  une  forme  ou  sous  une  autre  sont  con-
duits  a arbitrer  entre  le  social  et  l'economique. 
Toute  reduction  du  cout  social  signifie  aussi  une  reduction 
du  profit  de  l'industrie,  et  par  consequent  de  sa  capacite 
d'innovation,  d'exportation,  de  creation d'emplois,  et  des 
impots  sur  ses  benefices.  Or,  une  politique  favorisant  le 
developpement  des  produits  dits  generiques  pourrait  a  long 
terme  faire  basculer  une  industrie  de  pointe  dans  la  cate-
gorie  des  industries  traditionnelles  a  faible  valeur  ajoutee. 
Ceci  est  certainement  a  l'encontre  de  la  politique  industrielle 
visant  a  promouvoir  les  industries  de  haute  technologie. 
L'avenir  des  medicaments  generiques  moins  couteux depend des 
decisions  politiques  des  gouvernements  nationaux. 85-
rV.  LES  PARTENAIRES  EN  PRESENCE 
Les  groupes  professionnels  et  sociaux  concernes  par  la 
question  des  medicaments  dits  generiques  sont  principalement 
A- Les  administrations  publiques  competentes,  qui  varient 
selon  les  pays  :  Ministere  de  la  Sante,  Ministere  du  Travail 
et  de  la  Securite  Sociale,  Ministere  des  Affaires  economiques, 
caisses  d'Assurance  Maladie,  ainsi  que  des  mutuelles  privees 
dans  certains  pays. 
B- Les  consommateurs,  qui  a  travers  leurs  associations 
ont  emis  des  avis  sur  la  politique  du  medicament,  et  voient 
dans  les  medicaments  dits  generiques  une  possibilite  de 
medicaments  moins  chers. 
C- L'industrie  pharmaceutique  composee  de  firmes  multinatio-
nales  aussi  bien  que  de  P.M.E.,  de  producteurs  orientes  vers 
la  recherche  ou  non,  et  dont  la  position  face  aux  produits 
de  copie  n'est  pas  toujours  la  meme. 
D- Les  pharmaciens  d'officine  et  les  grossistes  repartiteurs, 
responsables  de  la distribution  et  de  la  dispensation  des 
medicaments. 
E- Les  medecins  qui  par  leurs  prescriptions  ont  !'initiative 
de  la  quantite  et  du  choix  des  medicaments  vendus  en  officine. 
A- LES  ADMINISTRATIONS  PUBLIQUES 
Nous  limiterons  notre  expose  au  probleme  essentiel,  le  prix 
du  medicament.  Les  autres  aspects,  a  savoir  les  conditions 
d'obtention  des  A.M.M.,  la  reglementation  des  conditions  de 
fabrication,  les  problemes  juridiques  ayant  ete  evoques  dans 
les  chapitres  precedents. 86-
1- Deoenses  de  Securite  Socia1e 
a)  Les  depenses  de  sante  constituent  un  montant  croissant  des 
depenses  pub1iques  des  pays  industria1ises. 
Nous  indiquons  dans  le  Tableau  IV  le  montant  des  depenses 
de  sante  ainsi  que  leur  part  dans  le  total  des  depenses  publi-
ques.  On  constate  que  dans  la  plupart  des  pays,  ce  taux  est 
voisin  de  12  %,  superieur  en  particulier  au  budget  de  l'en-
seignement  ou  de  la  defense. 
b)  Les  cotisations  sociales  obligatoires  des  employeurs  et  des 
travailleurs  representent  un  pourcentage  du  P.I.B.  considerable 
tel  qu'indique  au  Tableau  v 
Dans  la plupart  des  etats  membres,  les  cotisations  obligatoires 
procurent  a  l'Etat  des  recettes  superieures  a  la  fiscalite 
directe  ou  indirecte.  La  necessite  de  reduire  les  depe~es 
de  sante,  car  il parait  difficile  d'augmenter  encore  ces 
cotisations,  est  une  des  grandes  preoccupations  des  pouvoirs 
publics. 
c)  L'assurance  maladie  quant  a  elle  represente  pres  de  30  % des 
prestations  sociales  des  pays  membres.  Nous  indiquons  la 
part  des  pastes  de  prestation  sociale  selon  le  systeme  com-
munautaire  SESPROS,  dans  le  Tableau  VI 
d)  Le  cout  du  medicament  est  mentionne  comme  l'une  des  causes 
de  !'augmentation  du  budget  de  l'assurance-maladie,  a  cote  des 
autres  depenses  maladies  insuffisammment  maitrisees.  Bien 
que  sa  part  soit  -~elativement faible,  environ  10  %  des 
budgets  nationaux  de  soins  de  sante,  les  semmes  en  cause 
sent  considerables. ,. 
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Le  tableau  ci-dessous  donne  une  comparaison  europeenne 
des  depenses  de  medicaments  exprimes  en  pourcentage  du  produit 
national  brut  : 
Danemark  0,68  % 
Royaume-Uni  0,75 
Hollande  0,80 
Luxembourg  1 '0  3 
Grece  1,10 
R.F.A.  1,40 
Belgique  1,50 
France  1,70 
Ita lie  1,90 
Source  Groupement  Pharmaceutique  de  la  Communaute  Europeenne. TABLEAU  IV 
DEFENSES  DE  SANTE  EN  MONNAIES  NATIONALES 
AN NEE  DE PENSE 
R.F.A  1979  87  310  Mio  DM 
FRANCE  1977  105  852  Mio  FF 
ITALIE  1980  19  962  Mrd  LIT 
PAYS-BAS 
BELGIQUE  1977  136  348  Mio  FB 
ROYAUME-UNI  1979  9  088  Mio  UKL 
DANE MARK  1977  15  306  Mio  DKR 
ETATS-UNIS  1978  54  438  Mio  Dollars 
88-
% 
TOTAL 
DEFENSES 
PUBLIQUES 
13,8 
12,6 
12,9 
N.D. 
8' 7 
11' 1 
11,3 
8,3 89-
TABLEAU  V 
EVOLUTION  DES  COTISATIONS  SOCIALES  1975/1978 
(en%  du  P.I.B.) 
----------------------------------------------------------
PAYS  COTISATIONS  SOCIALES 
1975  1978 
Danemark  0,7  0,6 
R.F.A  14,9  15,4 
France  17,2  18,3 
Ir1ande  4,5  4,6 
Ita  lie  15,3  14,9 
Pays-Bas  18,4  18,2 
Belgique  12,6  12,8 
Luxembourg  15,6  17,2 
Royaume-Uni  6,6  6,5 
CE  13,8  12,6 
Source  Commission  de  la  C.E.E. 
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2- Le  developpement  des  generiques  peut-il  etre  la 
source  d'economies  importantes  ? 
Cette  affirmation est  dementie  par  les  pharmaciens  et  par 
l'Industrie  sur  la  base  des  economies  constatees  aux  Etats-Unis. 
Le  raisonnement  selon  lequel  "si  les  generiques  sont  20  % moins 
cher,  la  securite  sociale  reduira  son  budget  medicament  de 
20  %u  est  par  trop  simpliste. 
Ce  resultat  ne  pourrait  etre atteint  que  si  une  reglementation 
supprimait  la  liberte  de  prescription  ou  imposait  la  substitution 
generalisee  par  le  produit  le  moins  cher.  Ceci  parait  tout  a 
fait excessif.  Cela  suppose  aussi  qu'il existerait  des  gene-
riques  pour  toutes  les  substances,  ce  qui  est  tout  aussi ir-
realiste. 
3- Aut res  sources d··~~conomie  s 
Il  convient,  a  cote  des  method~de Eduction  autoritaire  de  prix 
et  de  !'exclusion de  la  liste  des  medicaments  rembourses,  ou 
du  systeme  pratique  en  Angleterre,  de  mentionner  que  la  quantite 
de  medicaments  consommes  est  un  facteur  essentiel  influence 
par  les  mesures  prises  par  les  organismes  competents. 
Nous  citerons  trois  exemples  l  ce  sujet 
influence  du  prix  du  medicament  qui  reste  a  charge  du  patient 
- influence  du  nombre  de  prescriptions  compare  au  nombre  de 
consultations 
- liste  de  transparence. 92-
a)  La  part  du  prix  du  medicament  pris  en  charge  par 
l·~s~uEa~c~ ~ala~i~ lo~e_u~ Eole_tEe~ !m£oEt~t 
dans  la  consommation. 
Une  etude  de  l'INAMI  en  Belgique  en  1977  et  1978  met  en 
lumiere  ce  phenomene. 
Compare  a un  indice  ZOO  de  consommation  pour  les  travailleurs~ 
l'indice  est  de  430  pour  les  pensionnes  beneficiant  de  la 
gratuite  totale  et  de  2l8  pour  ceux  beneficiant  d'un  rembour-
sement  identique  a celui  des  travailleurs. 
La  gratuitesemble  ainsi  etre  responsable  du  doublement  de  la 
consommation  dans  le  groupe  considere,  les  retraites. 
La  Belgique  a  pris  des  mesures  pour  supprimer  la  gratuite 
totale  en  1982. 
La  meme  situation  se  retrouve  en  Allemagne,  ou  le  patient 
prend  a  sa  charge  un  montant  fixe  par  ordonnance  de  1  DM/ 
Le  Ministre  Federal  du  Travail,  M.  H.  Ehrenberg  a  presente  en 
1981  une  proposition  selon  laquelle  20  %  du  prix  de  l'ordonnan 
avec  un  maximum  de  4  DM,  serait  a  la  charge  du  patient,  a  !'excep-
tion  de  certaines  categories  de  personnes. 
Le  meme  projet  propose,  entre  autres  mesures,  que  le  nombre 
d'articles  par  ordonnance  soit  limite  a  3 
b)  ~e_v£1~m~ ~e_l~ ~o~s£m~a!i£n_e~t_u~ £aEa~e!r~ £1~s 
important  que  le  prix  du  medicament. 
On  constate  dans  les  pays  ou  les  depenses  de  medicaments  sont 
relativement  plus  faibles  que  le  medecin  prescrit  moins  de 
medicaments; 
Une  etude  de  l'Instituut voor  Medische  Statistiek a  la LaHaye 
indique  le  pourcentage  de  consultations  qui  n'ont  pas  donne  ,  · 
lieu a  la  prescription  de  medicaments  : Hollande  36  % 
Royaume-Uni  27  % 
Belgique  4  % 
Italie  4  % 
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On  peut  done  penser  que  Ze  volume  de  Za  consommation~  conse-
quence  directe  des  prescriptions~  a  un  effet pZus  grand  que 
Ze  prix des  medicaments  sur  Ze  budget  de  Za  Securite  SociaZe. 
En  effet~  Za  Hollande  a  un  niveau  de  prix au-dessus  de  la 
moyenne  europeenne~  et  par  ailleurs  un  niveau  de  depense  de 
medicaments  parmi  les  pZui  bas  d'Europe.  (voir  tableau  ci-avant). 
Ces  listes  sont  en  usage  dans  plusieurs  pays  a !'initiative 
des  ministeres  de  tutelle  ou  des  caisses  d'assurance  maladie. 
En  Hollande  a !'initiative du  Ziekenfondsraad  un  "livre  rouge" 
donnant  les  comparaisons  de  prix  des  medicaments  est distribue 
aux  medecins. 
Selon  Nefarma,  !'association des  fabricants,  ces  comparaisons 
etant  faites  avant  !'addition de  l'honoraire  de  2,30  HFl  qui 
remunere  l'acte  du  pharmacien,  sont  faussees  en  faveur  des 
specialites  les  moins  cheres. 
En  Allemagne  la  "Tansparenzkommissiori' etablit  par  type  de  maladie 
une  liste de  transparence  sur  la  base  du  cout  quotidien  du 
traitement  (voir  Annexe  VIII) 
Cette  commission  est  composee  de  la maniere  suivante 
4  representants  des  caisses  d'assurance  maladie  publiques  et 
privees 
- 4  medecins 
- 3  representants  de  l'industrie 
- 1  pharmacien 
- 1  representant  des  consommateurs. 94-
Selon  nos  informations,  cette  methode  a  donne  de  bons  resul-
tats  dans  les  deux  pays  cites,  alors  qu'en  France  l'instauration 
de  listes  de  transparences  ne  semble  pas  encore  avoir  sensibilise 
le  medecin  a  l'aspect  economique  du  medicament. 
4  - Conc·lus ion : 
L'attitude  des  ministeres  de  tutelle et des  organismes  payeurs 
est  de  faire  pression  sur  Ze  prix  des  medicaments 3  avec  Zes 
moyens  dont  ils disposent  selon  Zes  pays.  Ils  sont  naturellement 
a  Za  recherche  de  toute  formule  de  medicaments  mains  onereux et 
a ce  titre  supportent  dans  certains  pays  Zes  campagnes  en  faveur 
des  generiques; 
La  Belgique  a  estime  au  debut  de  l'annee  que  les  generiques 
pouvaient  generer  une  economie  de  300  a  400  millions  de  FB 
(voir  Annexe  IX  ,  le  budget  des  specialites  depassant  15  mil-
liards  de  FB. 
Rien  n'interdit  de  penser  qu'une  reduction  equivalente  pourrait 
etre  obtenue,  sans  que  l'on  ne  parle  de  generiques,par  le  libre 
jeu  de  la  concurrence,  par  !'application des  methodes  existantes 
de  controle  des  prix  des  specialites,  et  par  reduction  de  la 
consommation. 
Il  ne  fait  aucun  doute  que  les  discussions  et  la publicite 
faites  autour  des  generiques  ne  peut  que  favoriser  leur  deve-
loppement,  et  par  consequent  alleger  dans  une  proportion difficile 
a  prevoir  le  cout  social  du  medicament.  Un  risque  existe  de 
proliferation  de  generiques  qui  entrainerait  une  augmentation  de 
la  consommation,  a  l'encontre  du  but  recherche. • 
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B- LES  CONSOMMATEURS 
1- Attitude vis-a-vis  de  l'industrie,  des  professions 
de  sante  et  de  !'Administration  : 
Les  Associations  de  Consommateurs  ont  souleve  de  nom-
breuses  questions  qui  mettent  en  jeu  tous  les  protagonistes 
de  "l'industrie  de  la  sante" 
a)  Pour  commencer  !'Administration est  critiquee  en  par-
ticulier  dans  les  domaines  suivants 
- sur  le  plan  de  la  securite  par  exemple  lorsqu'un  produit 
est  interdit  ou  n'a  pas  obtenu  d'AMM  dans  certains  marches, 
et  que  ce  meme  produit  est  autorise  dans  d'autres  marches; 
- sur  le  plan  des  prix,  les  Consommateurs  sont  en  faveur  de  la 
regle~entation,  ayant  constate  que  les  prix  sont  plus  eleves 
dans  les  marches  libres.  Ils  soulignent  le  manque  de  clarte 
de  certains  systemes  et  surtout  l'absence  de  controle  des 
prix  dans  certains  pays. 
D'une  maniere  generale  les  Consommateurs  craignent  que  les 
administrations  scient  plus  sensibles  aux  arguments.  de  1 'In-
dustrie  qu'a  ceux  du  public. 
Au  niveau  europeen,  les  Consommateurs  sent  favorables  a  la 
creation d'un  veritable marche  commun  du  medicament. 
Ils  se  sont  prononces  entre  autre  en  faveur  d'une  A.M.  M. 
europeenne  et  de  la  creation  d'un  organisme  europeen  du 
type  F.D.A.  aux  Etats-Unis.  Ils  luttent  pour  que  les  ecarts 
de  prix  considerables  entre  les  etats  membres  soient  justi-
fies  et  reduits.  Ils  souhaiteraient  que  la  Commission 
prenne  plus  d'initiatives,  et  sent  en  faveur  de  solutions  euro-
peennes. 
b)  Les  griefs  a  l'encontre  de  l'industrie  sent  bien  connus. 
Nous  les  resumerons  ainsi  : 
L'industrie  pharmaceutique  est  dominee  par  de  puissantes 
firmes  multinationales  qui  se  trouvent  en  position oligopolis-
tique  sinon  monopolistique  dans  certains  cas.  Il  en  decoule 96-
que  les  pratiques  de  l'InJustrie  ne  vont  pas  dans  le  sens  des 
interets  des  consommateurs,  en  particulier  : 
- les  prix,en  !'absence  de  concurrence  sur  les  prix  sont  sou-
vent  juges  trop  eleves.  Les  Consommateurs  reclament  une  plus 
grande  transparence,  particulierement  des  prix  de  revient. 
- la  publicite  pharmaceutique,  qui  a  pour  cible  le  corps  medical, 
a  pour  effet  d'augmenter  les  charges  d'exploitation  des  firmes. 
Les  Consommateurs  preconisent  qu'elle  soit  reglementee. 
Notons  que  ce  sujet,  qui  est  debattu  depuis  25  ans,  est  de-
venu  un  cheval  de  bataille  en  France  ou  le  ministre  J.  Ralite 
annonce  des  reformes  dans  le  domaine  de  !'information medicale. 
- la  recherche,  dont  !'importance  pour  la collectivite  est 
reconnue  par  les  Consommateurs,  est  l'objet  de  critiques 
dans  la mesure  ou  ce  terme  recouvre  aussi  bien  des  activites 
de  recherche  fondamentale  ou  de  recherche  et  developpement, 
que  des  activites  qui  ont  davantage  un  caractere  promotion-
nel,  par  exemple  certains  essais  cliniques,  ou  simplement 
un  caractere  administratif  pour  desproduits  anciens  dont 
!'Administration reclame  la mise  a jour  ("recherche  defensive") 
~ur des  travaux  de  copie  de  produits  existants. 
De  plus,  la  recherche  n'est  le  fait  que  de  la  minorite  des 
firmes  pharmaceutiques,  alors  qu'elle  est  mise  en  avant  pour 
proteger  l'industrie  dans  son  ensemble. 
Enfin,  les  Consommateurs  soulignent  que  les  budgets  de  recher-
che  dont  le  montant  est  considerable  selon  les  porte-parole 
de  l'industrie,  sont  inferieurs  en  tout  e~t de  cause  aux 
budgets  de  publicite. 
- !'information  du  public  est  un  souci  pour  les  Consommateurs. 
Les  notices  et  les  condltionnements  pharmaceutiques  doivent 
etre  clair s  et  precis  (cf.  avis  du  c.c.c.  du  24/5/1978) 
et  faciles  a  comprendre.  Du  point  de  vue  des  Consommateurs, 
les  denominations  communes  sont  une  reponse  a  ce  souci  de 
clarte,  aussi  bien  pour  le  public  que  pour  le  medecin.  • 97-
c)  Vis-a-vis  des  pharmaciens,  les  Consommateurs  veillent 
au  respect  des  regles  de  dispensation  et  ont  precede  a  des 
enquetes  a  ce  sujet  dans  plusieurs  pays.  En  matiere  de  prix, 
les  Consommateurs  ont  agi,  entre  autre,  en  soutenant  les  phar-
macies  mutualistes  ou  cooperatives.  Les  generiques  sont  une  autre 
reponse  au  probleme  du  prix.  Rappelons  que  dans  !'affaire du 
boycott  des  generiques  en  France  en  1980,  c'est  la Federation 
Nationale  des  Cooperatives  de  Consommateurs  qui  a  pris !'ini-
tiative  de  saisir  la  Commisssion  de  la  Concurrence.  Enfir -~es 
consommateurs  sont  favorables  ~  la  remuneration  aux  honoraires. 
d)  Les  medecins,  qui  decident  de  la  consommation  de  medi-
camentstant  sur  le  plan  quantitatif  que  qualitatif,  ne  sont 
pas  a  l'abri  de  critiques  de  la part  des  Consommateurs. 
"ce  n'est pas  celui  qui  les  prescrit  qui  doit  les  payer ... 
Le  corps  medical  dans  son  ensemble  est  peu  sensible  a  !'aspect 
prix  des  produits  pharmaceutiques"  declare  le  C.C.C. (l) 
Les  solutions  sont,  entre  autres,  selon  les  Consommateurs 
- une  meilleure  information  economiq·1e,  telle  que  donnee  par 
des  fiches  de  transparence; 
- une  surveillance  de  la prescription medicale  exercee  par 
les  Caisses  d'assurance-maladie; 
- enfin  la  prescription  sous  nom  generique,  ces  medicaments 
etant  senses  etre  moins  onereux. 
Mais,  si  ces  solutions  ne  donnent  pas  de  resultats  concrets,  les 
Consommateurs  sont  pour  des  mesures  autoritaires  obligeant  de 
prescrire  ou  de  de1ivrer  1e  produit  1e  moins  cher. 
(1)  Avis  sur  le  prix  des  produits  pharmaceutiques  -
C.C.C./103/79  - decembre  1979 2- Prise  de  position  en  faveur  des  produits  a 
nom  generique 
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La  prise  de  position  en  faveur  des  produits  generiques 
s'inscrit dans  la  logique  que  nous  venons  d'enoncer  brievement. 
Des  la  fin  des  annees  1970,  les  Consommateurs  ant  vu 
dans  les  generiques  un  moyen  de  reduire  les  depenses  de  medi-
caments;  De  plus,  ils  ont  recommande  le  developpement  des 
vrais  generiques  (D.C.I.)  qui  presentent  l'avantage  : 
-de reduire  l'importance  de  la  publicite  repetitive  sur  la 
marque  des  specialites,  publicite  combattue  par  les  Consom-
mateurs. 
- de  faciliter  la  memorisation  des  noms  de  medicaments  par  les 
medecins,  qui  n'ont  plus  qu'a  retenir  les  D.C.I. 
A  !'inverse,  les  produits  post-brevet  a marque  (branded 
generics)  peuvent  augmenter  la  consommation  globale  des 
produits  contenant  la  meme  substance  selon  le  rapport  Simon, 
Semler-Collery,  Arban  (1979),  carla promotion  medicale  les 
presente  comme  de  nouveaux  produits. 
A  !'objection frequente  selon  laquelles  les  medecins  con-
naissent  les  noms  de  marques  et  sent  peu  familiarises  avec  les 
D.C.I.  ,  les  Consommateurs  repondent  qu'ils  ne  peuvent  pas 
admettre  que  les  D.C.I.  scient  ignorees,  et  que  les  prescri~ 
teurs  devraient  faire  un  effort  pour  s'adapter.  Les  etudes 
medicales  devraient  etre  reformees  dans  ce  sens. 
Il  est  admis  que  le  medecin  ~eraliste memorise  en  moyenn~ 
150  noms  de  marque.  S'il connaissait  les  150  D,C.I.,  decla~ 
rent  les  Consommateurs,  son  arsenal  de  prescription serait  plu~ 
large. J 
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Notons  que  les  arguments  selon  lesquels  l'usage  de 
marques  commerciales  serait  nocif  ont  ete  mentionnes  dans  le 
present  rapport  (chapitre  I,  3,  b)  lors  de  l'analyse  du  me-
morandum  du  Bureau  International  de  l'O.M.P.I:  "Aspects  de 
propriete  industrielle  de  la  protection  du  consommateur". 
Les  Consommateurs  constatent  que  aussi  bien  !'Administra-
tion  que  l'Industrie,  les  medecins  et  les  pharmaciens  ne  "jouent 
pas  le  jeu". 
Les  Consommateurs  sent  en  faveur  des  reglementations  en 
vigueur  mais  soutiennent  qu'elles  ne  sent  pas  toujours  operantes 
dans  la  pratique.  Ainsi  le  controle  des  prix,  s'il est  strict 
selon  les  textes,  donnerait  souvent  lieu  a  des  discussions  qui 
tournent  a  l'avantage  des  producteurs.  De  meme,  les mesures 
incitant  a prescrire  les  produits  equivalents  les  moins  one~ 
reux  sent  souvent  inoperantes,  et  les  organismes  de  securite 
sociale  seraient  trop  passifs  selon  les  Consommaturs. 
En  consequence,  ils voient  dans  les  produits  de  copie 
(a  denomination  commune  uniquement)  un  moyen  supplementaire 
de peser  sur  les  prix.  Mais,  ils  sent  conscients  des  obstacles 
reels  et  soutiendraient  toute  nouvelle  reglementation  s'averant 
necessaire,  telle  que  : 
-la presciption  sous  nom  generique 
- l'autorisation de  substitution par  le  pharmacien 
- la  remuneration  aux  honoraires  pour  le  pharmacien. 
Ils  demandent  done  que  des  principes  clairs  scient  poses 
permettant  aux  medicaments  a  denomination  commune  de  prendre 
une  part  de  marche;  10  %  en  1985  serait  un  objectif  raison~ 
nable,  en  acceptant  le  fait  qu'une  periode  d'adaptation  pour~ 
rait  etre  necessaire. C  L'INDUSTRIE  PHARMACEUTIQUE  100-
1- Le  nouvel  environnement  de  l'industrie. 
Nous  voudrions  souligner  la  tendance  a  la  baisse  des  profits  de 
l'industrie,  qui  ne  permet  plus  a  de  nombreuses  firmes  de  pour-
suivre  un  effort  de  recherche.  La  consequence  est  que  la  struc-
ture  de  l'industriese modifie. 
La  baisse  de  profits  de  l'industrie 
Le  taux  de  rentabilite  de  l'industrie  pharmaceutique,  depuis  sa 
creation  a  ete  parmi  les  plus  eleves  que  l'on puisse  rencontrer 
dans  le  domaine  industriel.  Parmi  les  raisons  frequemment  citees, 
nous  pensons  que  la  principale est  la  [aible  concurrence  sur  les 
prix3  en  vertu  de  l'indi[ference  en  matiere  de  prix  des  medecins 
veri tables  decideur.s.  Le  patient  "uti lisateur
11
3  et  la  caisse  ma-
ladie  3  "payeur"  son t  en  e ffe t  une  clientele  captive,  tribu  taire 
du  choix  du  prescripteur. 
Les  autres  facteurs  avances,  tels  que  remuneration  necessaire 
du  capital  investi  dans  la  recherche  a  haut  risque,  ou  la pro-
tection  conferee  par  1~ brevet,  ou  l'usage  des  marques  ne  sont 
pas  specifiques  a  l'industrie  pharmaceutique.  De  meme  la  con-
centration  de  l'industrie  au  niveau  mondial  n'est  pas  plus  fort 
que  dans  d'autres  secteurs  de  haute  technologie. 
Ces  facteurs  n'expliquent  done  pas  les  taux  de  profit  juges 
parfois  excessifs.  Il  ne  s'agit d'ailleurs  que  de  moyennes  et 
nombre  de  fabricants  ont  depuis  longtemps  une  rentabilite  faible. 
Or  ces  taux  de  profit  ont  baisse  depuis  une  dizaine  d'annees 
pour  des  raisons  bien  connues 
- expiration  des  brevets 
- baisse  de  productivite  de  la  recherche 
cofit  croissant  de  la  recherche  lie  aux  exigences  des  autori-
tes  accordant  les  A.M.M. 
- renforcement  du  controle  des  prix  et  du  remboursement  des 
specialites 
cofits  d'exploitation  augmentant  plus  vite  que  les  prix  dans 
les  pays  ou  les  augmentations  de  prix  sont  accordees  par  les 
gouvernements. ' 
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2- Attitude  de  l'EFPIA 
Nous  reprendrons  ici  les  principaux  elements  de  la  note 
d'information  qui  nous  a  ete  transmise  par  le  Federation  Eu-
ropeenne  des  Associations  de  l'Industrie Pharmaceutique  (EFPIA) 
en  decembre  1981. 
Elle  a  le  merite  d'etre  une  synthese  europeenne  refle-
tant  la  position  de  toutes  les  Federations  nationales.  Elle 
ne  peut  indiquer  les  divergences  qui  existent  entre  differentes 
categories  de  firmes,  nationales  et  multinationales,  orientees 
vers  la  recherche  ou  non. 
L'EFPIA  retient  la  definition  dans  son  sens  large 
de  produit  d'imitation,  assorti  d'une  marque  commerciale  ou 
non. 
Sa  definition  du  marche  des  generiques  exclut  le 
produit  original,  que  l'EFPIA  veut  considerer  A  part,  comme 
etant  le  produit  innovateur. 
Les  produits  a denomination  commune  sont  exclus  de 
la definition  europeenne  de  la  specialite  pharmaceutique, 
sauf  si  le  nom  du  fabricant  suit  la D.C.I. 
Ce  principe  soutient  veritablement  la position 
defendue  par  l'EFPIA. 
11  est  enonce  comme  suit 
" ... l'industrie pharmaceutique  europeenne  pense  que  le meil-
leur  environnement  pour  des  entreprises  de  haute  technologie 
creatives  et  competitives  est  l'economie  demarche  (free  mar-
ket  economy),  dans  laquelle  la  legislation  economique  et 
technique  est  reduite  au  minimum  requis  pour  assurer  que  la 
concurrence  est  libre  et  loyale,  que  la  liberte  de  choix  et 
la  libre  circulation  des  biens  et  des  services  est  garantie 
et  que  la  securite  et  la  sante  des  consommateurs  sont  protegees 102-
comme  il convient". 
L'industrie  approuve  sans  r€serve  les  objectifs  et 
les  moyens  €nonces  par  le  Trait€  de  Rome,  en  particulier 
ses  articles  2  et  3. 
Il  s'en  suit qu'elle  est  en  faveur  de  la  concurrence· 
par  les  prix,  et  souhaite  la  suppression  des  controles  de 
prix,  qui  indirectement  sont  responsables  de  prix  plus  €leves 
a  long  terme,  et  peuvent  constituer  des  mesures  equivalentes 
a  des  restrictions  quantitatives.  Elle  souhaite  en  particulier 
la  suppression  des  interventions  qui  forcent  les  fabricants  a 
ventte les  produits  originaux  aux  prix  des  produits  de  copie. 
L'Industrie  defend  la  concurrence  basee  sur  la qualit€ 
des  produits,  y  compris  les  services  et  informations  fournis 
par  les  fabricants.  Elle  s'oppose  done  a  une  s€lection arbi-
traire  consistant  en  listes  limitatives  de  remboursement  ou 
en  listes d'€quivalents  therapeutiques. 
L'Industrie  est  en  faveur  du  principe  de  la  trans-
parence  du  marche  dans  la mesure  ou  il  s'accompagne  de  la 
liberte  de  prix  et  des  autres  elements  du  systeme  de  libre 
en  t reprise.  Ce c i  imp 1 ique  1' inf  o·rma t ion  complete  des  me dec ins 
sur  les  caracteristiques  et  les  prix  des  produits  et  de  coat 
aussi  bien  pour  le patient  que  pour  l'assurance~maladie. 
C~ci  implique  la liberte  de  fournir  des  informations  et  de 
promouvoir  les  produits  aupres  du  corps  m€dical,  en  conformite 
avec  les  A.M.M.  Les  listes dites  ude  transparence",  bas€es 
sur  un  nombre  limit€  de  criteres,  qui  ont  pour  objet  de  faire 
prescrire  un  generique  et  non  le  produit  original,  doivent 
etre  considerees  comme  des  parodies  de  transparence  du  marcheu. 
De  meme,  le  principe  de  la  concurrence  loyale  sup~ 
pose  que  le  principe  de  l'autorisation de  mise  sur  le marche 
soit  strictment  respect€,  et  soit  le  seul  critere d'autorisa-
tion  de  commercialisation. 
L'Industrie  rappelle  qu'elle  soutient  le  systeme 
des  brevets  et  le  systemes  des  marques  commerciales. 
La  consequence  est qu'a  la  fin  d'un  brevet,  quiconque 
a  le  droit  de  commercialiser  une  copie,  dans  la  mesure  ou  elle 
repond  aux  exigences  de  qualite,  d'innocuite  et d'efficacite. 
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Elle  souhaite  que  la  duree  du  brevet  soit  comptee 
a partir  de  la  mise  sur  le  marche  et  non  plus  A  partir  du 
depot  du  brevet,  comme  la  legislation  soumise  au  Congres 
americain  le prevoit. 
Enfin,  l'Industrie  insiste  sur  le  caracte~ confiden-
tiel des  informations  contenues  dans  les  dossiers  d'enregis-
trement.  Ces  dossiers  representent  des  investissements  con-
siderables,  et  leur  communication  aux  imitateurs  est  une  dis-
tortion  de  la  concurrence. 
L'attitude  de  l'EFPIA  envers  les  produits  generi-
ques,  dans  les  sens  large  et  etroit  du  terme,  est  la  conse-
quence  directe  et  logique  de  sa  position  en  faveur  de  la 
libre  concurrence  que  nous  venons  d'enoncer. 
Nous  ferons  une  parenthese  pour  indiquer  ici !'ana-
lyse  de  nombreux  economistes  pour  lesquels  il n'est  pas  pos-
sible  de  laisser  jouer  librement  les  regles  du  marche.  La 
demande  de  biens  de  sante  serait  sans  limite  si  les  organis-
mes  payeurs  n'interve~aient pas  sur  la  demande  creee  par  les 
medecins  et  les  consommateurs. 
La  note  d'information  de  l'EFPIA  precise  la posi-
tion  de  l'industrie  sur  les  points  suivants  : 
- les  generiques  sont  un  fait  inelucatable. 
- les  generiques  ne  doivent  pas  jouir  d'un  traitment  privi-
legie,  ou  laxiste,  au  regard  de  la  legislation portant  sur 
les  autorisations  de  mise  sur  le  marcbe. 
Ceci  represente  de  la  part  des  autorites  nationales 
une  interpetation  extensive  de  l'Article  4,  point  8  de  la 
Directive  65/65.  L'EFPIA  met  en  garde  centre  les  consequen-
ces  de  telles  attitudes  dans  la  perspective  de  la  reconnais-
sance  mutuelle  des  A.M.M. 104-
- le  prix  des  produits  de  copie  ne  doit  pas  etre  pour  les 
autorites  publiques  un  moyen  de  forcer  l'innovateur  a  bais-
ser  son  prix  au  meme  niveau.  Une  telle  pratique  meconnait 
!'effort de  recherche,  la  decourage.  Elle  conduirait  a 
vendre  les  nouveaux  produits  a  des  prix  dissuasifs  pour 
permettre  d'amortir  les  frais  de  recherche  pendant  la  duree-
de  validite  des  brevets. 
Selon  l'Industrie,  une  telle politique  a  court  terme  con-
duirait  a  la  disparition  de  nombreuses  firmes,  a  la  creation 
de  monopole,  et  au  tarissement  de  la  recherche  avec  les  con-
sequences  que  cela  suppose  pour  la  sante  publique. 
l'EFPIA  s'oppose  de  la  meme  maniere  a  la  politique  consis-
tant  a  obliger  les  imitateurs  a  vendre  a  un  prix  inferieur 
a  celui  du  produit  innovateur,  selon  un  schema  de  prix 
decroissants  ayant  pour  but  de  limiter  le  nombre  de  copies 
(notons  que  c'est  en  particulier  la  France  qui  est visee 
ic i) . 
- le  quatrieme  point  critique  par  l'Industrie est  une  variante 
du  precedent.  Il consiste  a  refuser  le  maintien  sur  les 
listes  de  remboursement  aux  produits,  originaux  ou  non, 
si  leu~prix ne  sont  pas  alignes  sur  celui  du  produit  de 
copie  le  moins  cher. 
L'attitude de  l'EFPIA consiste a confronter les deux politiques 
qui  s'offrent aux  autorites nationales  : 
- la premiere porte  sur la reduction des  depenses  en faisant  reduire les 
prix aussi bien que  la quantite  et la qualite  des  biens de  sante 
fournis  par  l'industrie privee.  C'est  le  moyen  le  plus 
simple  de  realiser  des  economies  a  court  terme,  sans  tenir 
compte  de  !'interet  du  public  a  lOng  terme. 
le  seconde,  que  defend  l'Industrie,  est  de  chercher  a  ame-
liorer  le  rapport  coOt/benefice  du  systeme  de  sante.  Cette 105-
approche  qui  consiste  a laisser  jouer  les  forces  du  marche 
peut  ne  pas  produire  des  resultats  immediats,  et  pourrait 
etre  completee  par  des  mesures  a court  terme  a condition 
qu'elles  n'hypothequent  pas  l'avenir. 
La  premiere  politique,  qui  favorise  les  produits  de  copie, 
ne  pourrait  permettre  a  l'Ind~strie de  disposer  des  res-
sources  necessaires  a  la  recherche.  Les  economies  ne 
pourraient  provenir  que  des  reductions  de  prix,  qui  ont 
des  limites. 
La  seconde  politique,  qui  adhere  aux  principes  de  l'eco-
nomie  demarche,  favorise  !'innovation qui  permet  a  la 
collectivite  de  beneficier  de  nouveaux  traitements  plus 
economiques,  par  exemple  en  reduisant  les  couts  eleves 
d'hospitalisation.  Elle  permet  a  la  concurrence  par  les 
prix  de  jouer  son  role  regulateur,  entre  les  produits  ori-
ginaux  et  les  produits  de  copie,  a  condition  que  cette 
concurrence  soit  loyale. 
En  derniere  analyse,  l'EFPIA  ne  se  prononce  ni  pour  ni 
contre  les  genlriques.  Elle veut  indiquer  ainsi  que  le 
probleme  est  mal  pose,  la vraie  question  pour  elle  etant 
celle  de  la  concurrence  libre  et  loyale,  dans  laquelle-
les  produits  de  copie  trouvent  naturellement  leur  place. 106-
D  - LES  PHARMACIENS 
1- Differences  dans  l'exercice  de  la  pharmacie  en 
en  Europe 
a)  La  pharmacie,  profession  liberale  traditionnelle 
s'exerce  dans  des  conditions  bien  differentes  d'un  pays  a 
l'autre. 
Alors  que  la  tradition  du  pharmacien  preparateur  de  medicaments 
n'a  pas  disparu  dans  le  Benelux  et  au  Danemark,  par  contre,  dans 
les  autres  etats  de  la  C.E.E.  le  role  du  pharmacien s'est 
modifie  progressivement  avec  le  developpement  de  l'industrie 
du  medicament.  Il  execute  une  ordonnance  medicale  en  delivrant 
des  specialites  fabriquees  et  conditionnees  par  l'industrie. 
La  survivance  d'une  fonction  de  preparateur  dans  les  pays  du 
Nord  de  l'Europe  se  manifeste  par  les  pratiques  suivantes 
preparations  magistrales,  qui  n'ont  plus  guere  de  raison 
d'etre  et  sont  maintenues  artificiellement 
- delivrance  a  l'unite  a  partir  de  vrac  industriel  (debranding). 
En  Grande  Bretagne  et  en  Hollande  le  medicament  est  achete 
en  grande  quantite  par  le  pharmacien  qui  le  delivre  au  public 
en  petite quantite,  de  dix  ou  vingt  gelules  par  exemple. 
~meme pratique  existe  aussi  aux  Etats-Unis. 
Quant  au  monopole  de  vente  du  medicament,  on  retrouve  le  meme 
clivage  entre  l'Europe  du  Nord  et  l'Europe  du  Sud. 
Au  Royaume-Uni,  en  Irlande,  aux  Pays-Bas  et  en  R.F.A.  les 
specialites  grands  publics  sont  vendues  hors  pharmacies  dans  les 
drogueries  et  les  rayons  specialises  de  la  grande  distribution. 
Le  medecin  delivre  lui-meme  les  medicaments  dans  certains  pays.: 
Danemark,  Grece,  Irlande,  Royaume-Uni  et  Hollande. 
Dans  ce  dernier  pays  le  nombre  de  medecins  pro-pharmaciens 
depassent  celui  des  pharmaciens. 107-
Done  le  pharmacien  du  Nord  a  maintenu  dans  une  large  mesure 
son  image  d'apothicaire  traditionnel,  et  se  concentre  dans  le 
domaine  du  medicament  delivre  sur  ordonnance.  Dans  les  pays 
du  Sud  de  l'Europe,  la  fonction  du  pharmacien  est  devenue  plus 
commerciale.  Il  ne  fait  pratiquement  plus  de  preparation 
magistrale,  et  en  reduisant  sa  fonction  de  fabricant,  il  a 
simultanement  developpe  sa  fonction  de  distributeur  en  elar-
gissant  la  gamme  de  produits  v~nws  en  pharmacie  :  produits 
d'hygiene,  cosmetiques,  appareils,  etc ...  (que  l'on  trouve 
chez  le  droguiste  du  nord  de  l'Europe.). 
E  - Attitudes  vis-a-vis  des  generiques 
Aussi  la  sensibilite  de  ces  deux  types  de  pharmacien  a  l'egard 
des  generiques  est-elle differente. 
Ceux  qui  manipulent  des  vracs  industriels,  font  des  preparations 
magistrales  sent  habitues  a  plusieurs  categories  de  medicaments. 
Ils  accueillent  facilement  les  generiques  qui  ne  sent  qu'une 
variante  des  categories  auxquelles  ils  sent  habituees. 
Ceux  qui  delivrent  uniquement  des  specialites  craignent  de 
changer  leurs  habitudes  et  ne  voient  dans  les  generiques  que  des 
aspects  negatifs. 
en  exemple. 
Le  cas  de  la France  merite  d'etre  decrit 
Le  cas  du  Laboratoire  Fran)ais  des  Produits  Generiques 
Le  refus  des  pharmaciens  fran~ais  de  commercialiser  les  pro-
duits  generiques  de  ce  fabricant,  suivant  les  instructions  de 
leurs  syndicats,  a  fait  l'objet  de  nombreux  articles  dans  la 
presse.  Nous  invitons  le  lecteur  a  examiner  l'Avis  de  la 
Commission  de  la  concurrence  du  21  mai  1981  (Annexe  X) 
Cet  avis  a  le  grand  merite  de  bien  situer  les  generiques  dans 
le  contexte  economique  de  la  pharmacie  fran~aise. 108-
2- La  remuneration  du  pharmacien 
Le  developpement  eventuel  de  medicaments  multi-sources  moins 
chers  ne  peut  manquer  de  soulever  la  question  du  mode  de  remu-
neration  du  pharmacien. 
L'Annexe  XII  indique  la  structure  de  prix  du  medicament  par 
pays. 
Notons  d'abord  l'extreme  diversite  du  traitement  fiscal,  le 
taux  de  T.V.A.  variant  de  0  % au  Royaume-Uni  a  20,3  % au  Danemark. 
Les  marges  de  distribution  au  niveau  du  commerce  de  detail 
varient,elles  aussi  largement,  depuis  un  minimum  de25  % en  Italie 
jusqu'a  un  maximum  de  38,9  % au  Danemark. 
La  marge  du  grossiste varie  du  simple  au  double,  de  5,6  % 
au  Danemark  a  10  % en  Allemagne. 
Comme  le  prix  est  tres  variable  au  niveau  du  prix  du  fabricant, 
il en  resulte  que  la marge  en  valeur  absolue,pour  une  meme 
specialite,peut  varier  du  simple  au  double. 
Nous  pensons  que  de  tous  les  produits  manufactures,  le  cas 
du  medicament  est  unique  dans  la  C.E.E.,  et  resulte  de  la diver-
gence  des  politiques  nationales  en  matiere  de  controle  des  prix 
et  de  fixation  des  marges  de  distribution  en  valeur  relative. 
Il est  a  noter  que  lorsque  les  prix  sont  libres,  les  marges 
de  distribution  sont  les  plus  elevees  en  valeur  relative  36  % 
en  R.F.A.  et  38,1  %  en  Hollande. 
Dans  certains  pays,  le  pharmacien  est  retribue  sous  forme 
d'honoraire  a  l'acte.  En  Hollande  le  pharmacien  re~oit  2,30  HFl 
des  caisses  d'assurance  maladie.  Ce  principe  ne  s'applique  pa~ 
aux  patients  qui  relevent  d'une  caisse  privee  (lorsque  le  revenu 
annuel  est  superieur  a  45  00  HFl  environ),  et  qui  representent 
30  %  de  la  population. 109-
Dans  la  plupart  des  pays  la  marge  du  pharmacien  est  fixee 
par  l'autorite publique  competente.  En  R.F.A.  la  marge  depend 
du  prix  de  la  specialite,  selon  une  echelle  degressive  de  40,5  % 
pour  les  specialites  coutant  moinB  de  2,40  DM  a  23,1  % pour 
celles  dont  le  prix  est  superieur  a  70,30  DM.  De  plus,  5%  du 
prix  de  la  prescription reste  a  la  caisse  maladie. 
En  Belgique,  les  mutualites  chretiennes  ont  demande  de  substi-
tuer  au  systeme  de  marge  en  % un  systeme  d'honoraire  de  res-
ponsabilite,  en  avan~ant  que  le  resultat  serait  le  meme. 
Des  que  l'on  parle  de  generique,  la  question  de  la retribution 
d u  pharmacien  se  pose.le  principe  d 'une  marge  superieure 
sur  les  "nouveaux generiques  II  a  e te  a vance  recemment  en  France 
et  en  Belgique,  pour  compenser  le  manque  a  gagner. 
Les  negociations  sur  les  generiques  conduisent  a  de  surprenants 
contre-sens  econQmiques  si  l'on  en  juge  par  la  proposition 
faite  en  Belgique  par  !'assurance maladie  (l)  de  fixer  pour 
les  generiques  les  marges  a  "un  niveau  identique  en  valeur 
absolue  a  la  marge  beneficiaire  de  la  ou  des  specialites  pharma-
ceutiques  appartenant  au  meme  groupe  therapeutique  ou  a  la 
meme  entite  chimique  que  le  generique  en  cause". 
Il est  evident  que  les  reticences  du  pharmacien  a  l'egard 
des  generiques  est  lie  a  son  mode  de  remuneration.  Lorsqu'il 
per~oit  unhonorai~ fixe,  la  question  financiere  ne  se  pose  pas. 
4- Position  des  pharmaciens 
Face  aux  pressions  des  organismes  de  securite  sociale  et  des 
associations  de  consommateurs,  les  associations  de  pharmaciens 
d 'officine  ont  du  prendre  position, dans  tous  les  pays,  sur  la 
question  des  produits  de  copie  moins  chers. 
(1)  citee  par  Trend  du  22  avril  1982,  page  54. 110-
Comme  le  souligne  M.  J.  A.  Verreydt  ,  sec  r e t air  e Gene r a 1  d u 
Groupement  Pharmaceutique  de  la  Communaute  Europeenne 
une  position  commune  ne  peut  etre  prise  au  niveau  de  la  C.E.E. 
Le  groupement  europeen  attend  de  connattre  les  definitions 
donnees  au  niveau  national  et  les  projets  pour  pouvoir  prendre 
position. 
Apres  des  reactio~diverses,  toutes  les  associations  nationales 
acceptent  le  principe  des  produits  multi-sources,  mais  leur 
attitude  varie  quant  aux  modalites  d'execution. 
En  France,  les  pharmaciens  preconisent,en  ce  moment  meme,  de 
ne  detenir  en  officine qu'un  seul  generique  de  leur  choix,  pour 
ne  pas  surcharger  leurs  stocks.  En  etant  decisionnel  quant  au 
choix  du  generique  '  ils obligeraient  les  fabricants  a  entre-
prendre  la promotion  de  leurs  generiques  chez  le  pharmacien. 
A  !'inverse,  en  Belgique,  les  pharmaciens  demandent  que  le  nom 
du  fabricant  soit precise  par  le  medecin  qui  prescrit.  Cette 
formule  rendrait  necessaire  la  promotion  au  niveau  du  medecin. 
Dans  ces  deux  cas,on  constate  que  le  generique  ne  peut  etre 
vendu  avec  succes  sans  actions  promotionnelles. 
Ceci  est  de  nature  a  limiter  le  developpement  des  generiques. 
L'industrie hesitera  a  commercialiser  un  produit  bon  marche 
pour  lequel  des  depenses  de  publicite  sont  necessaires  comme 
pour  un  produit  de  marque,  et  qui  de  plus  pourrait  beneficier 
a  la  concurrence. 
Une  autre  question  importante  se  pose  dans  le  cas  de  la  formule 
avancee  en  France.  On  ne  voit  pas  comment  la  question  du 
droit  de  substitution pourrait etre  evitee.  Si  un  pharmacien 
peu  t  se lee  t ionne  r  un  medicament  a nom gene rique  de  pre fe renee 
a  un  autre,  peut-il  aussi  selectionner  un  produit  post-brevet 
a  marque  (branded  generic)  ? 111-
La  situation n'est  done  pas  encore  clarifiee.  La  profession 
pharmaceutique  a  aujourd'hui  accepte  le  "fait  g€nerique"  comme 
une  evolution  inevitable.  Elle  ne  revendique  plus  une 
remuneration  superieure  pour  les  generiques.  Mais  elle 
etudie  attentivement  dans  certains  pays  les  repercussions  que 
les  generiques  pourraient  entrainer  sur  le  plan  de  la  res-
ponsabilite  et  du  pouvoir  de  decision  accru  de  choisir  parmi 
plusieurs  medicaments  consideres  equivalents. 112-
E  LES  MEDECINS 
1- Position  de  principe 
Les  medecins  sont  en  majorite  favorables  aux  pro-
duits  sous  nom  generique.  Ils  sont  par  contre  peu  favorables 
aux  produits  de  copie  sous  marque  commerciale,  ear  !'existence 
de  5  ou  10  medicaments  equivalents  sous  des  noms  differents 
complique  leur  tache. 
Selon  plusieurs  enquetes  citees  par  le Laboratoire 
Fran~ais des  Produits  Generiques,  50  % des  medecins  sont  pour, 
40  %  indifferents  et  10  % resolument  contre  l'usage  des  deno-
minations  communes  en  France. 
Le  Dr.  Fedi,  Secretaire  General  de  la Confederations 
des  Syndicats  de  Medecins  Fran~ais nous  a  confirme  cette at-
titude  :  il  importe  peu  aux  medecins  qu'un  produit  pharmaceu-
tique  soit  fabrique  par  tel  ou  tel  laboratoire,  et  vendu  sous 
un  nom  ou  un  autre. 
Le  Comite  permanent  des  medecins  de  la  Communaute 
Europeenne  n'ayant  pas  donne  de  reponse  a  notre  enquete,  nous 
ne  pouvons  faire  etat  de  la  position  du  corps  medical  au  niveau 
europeen. 
Mais  des  interviews  de  praticiens  nous  permettent 
de  preciser !'attitude des  medecins.  En  premier  lieu  ils  de-
sirent  etre  assures  que  les  medicaments  en  cause  soient  absolu-
ment  identiques.  Ils  sont  d'accord  a  condition  que  les  gene-
riques  soient  des  outils  therapeutiques  fiables,  "Lorsque  j'ai 
equilibre  un  patient  avec  un  produit,  je  ne  veux  pas  introduire 
une  incertitude  de  plus  en  prescrivant  un  generique"  nous  a 
declare  un  praticien. 
De  meme,  certains  medecins  veulent  connaitre  l'ori-
gine  du  produit,  pour  pouvoir  suivre  le  traitement  et  s'assurer 
des  resultats.  Ils  sont  par  consequent  opposes  a  la  substitu-
tion.  Pour  d'autres  raisons,  liees  au  fait  que  la  responsabi-
lite  du  choix  du  produit  serait  partagee  avec  les  pharmacien,  . 
il  semble  qu'un  grand  nombre  de  medecins  soient  contre  le 
principe  de  la  substitution par  le  pharmacien. 113-
Notons  qu'aux  Etats-Unis  une  enquete  revele  que 
63  % des  medecins  ne  seraient  pas  centre  la  selection  par  le 
pharmacien  parmi  des  produits  equivalents. 
~  Puisque  l'objectif  est  de  prescrire  des  medicaments 
mains  coGteux,  les  medecins  declarent  etre prets  ~ adapter 
leurs  prescriptions  en  tenant  compte  de  consideratiot~ econo-
miques,  mais  restent  divises  sur  la  question  de  la  prescrip-
tion  sous  forme  generique. 
Il  faut  souligner  que  la  question  des  generiques  est  loin 
d'etre prioritaire  dans  les  preoccupations  actuelles  des  syn-
dicats  medicaux,  et  q~  le  probleme  de  la  substitution n'a 
guere  fait  l'objet  d'une  reflexion. 
2- Habitudes  de  prescription 
Actuellement  les  medecins  ne  prescrivent  pratique-
ment  pas  de  produits  generiques,  bien qu'ils  n'y  scient  pas 
opposes  en  majorite. 
Il  y  a  opposition  flagrante  entre  les  positions  de 
principe  et  la pratique  quotidienne. 
nous  paraissent  etre  les  suivantes  : 
Les  principales  raisons 
!'habitude,  la  prescription  de  routine  sous  les  noms  de 
marque  appris  a  la  Faculte  de  Medecine  et  entretenue  par 
la  publicite  medicale.  A  l'inverse  la  meconnaissance  de  la 
plupart  des  D.C.I. 
parfois  les  raisons  invoquees  plus  haut  :  doute  sur  !'equiva-
lence  totale  des  produits  de  copie  et  egalement  manque 
d'attention  au  facteur  prix. 
On  objectera  que  les  medicaments  a  nom  generique 
n'existant  pratiquement  pas  dans  la  C.E.E.,  il serait difficile 
aux  medecins  de  les  prescrire.  Mais  l'on  peut  constater  apres 
plus  de  dix  annees  de  recul  le  meme  phenomene  aux  U.S.A. 
Il  existe  done  un  probleme  pratique  non  negligeable 
qui  peut  etre  surmonte  soit,  comme  aux  Etats-Unis,  ou  le  mede-
cin utilise  le  nom  de  marque  mais  indique  sur  !'ordonnance 
qu'il  autorise  la  substitution par  un  equivalent,  soit  par 
une  reforme  de  la  formation  therapeutique  du  medecin,  solution 
theorique  a  moyen  terme. 114-
C  0  N  C  L  U  S  I  0  N 
Cette  etude  a  permis  d'examiner  la  situation  des  medica~ 
mants  dits  generiques  dans  certains  pays  europeens  concernes 
et  aux  Etats-Unis. 
Un  certain  nombre  de  cons~at ations  objectives  se  degagent 
de  cet  examen  : 
l- Dans  la  C.E.E.~  des  produits  que  nous  appelons  post-brevets 
sont  sur  le  marche  sous  des  noms  de  marques~  et  ont  une 
part  de  marche  variant  de  quelques  %  jusqu  'd  40  % au  Dane-
mark~  en  fonction  des  niveaux  de  pri~tdes mecanismes  na-
tionaux. 
Le  fait  qu'un  nombre  croissant  de  brevets  viennent  a expi-
ration  est  un  facteur  objectif de  developpement  de  ce  groupe 
de  produits. 
Ils  obeissent  d  la  reglementation  en  vigueur  Pt  ne  rencon-
trent  pas  d'obstacles  particuliers  au  niveau  de  l'enregis-
trement  et  de  Za  commercialisation. 
Par  contre~  lea  produits  post-brevet  d  denomination  commune~ 
ou  generique~  sont  peu  nombreux  pour  des  raisons  qui  varient 
d'un  pays  a  l'autre.  D'une  fagon  generale~c'est  la  crainte 
de  leur  voir  appliquer  un  statut  privilegi~~  au  detriment  des 
produits  originaux~  qui  explique  la  reticence  de  l'Industrie. 
En  outre~  la  majorite  des  responsables~  dans  tous  les mi-
lieux  concernes~  a Z'exception  des  Consommateurs~  ne  voient 
pas  de  justification a  une  reglementation  specifique  liee 
au  mode  de  denominations  de  ces  produits. 
2- Le  developpement  d'un  marche  important  des  produits  dits 
generiques  aux  Etats-Unis  n'a  ete  possible  que  Zorsque  des 
lois  ont  ete  adoptees  entre  l970  et  Z980  permettant  de  Zes 
substituer  aux  specialites  originales~  et  que  le  programme 
M.A.C.  a  limite  en  l9?5  le  remboursement  au  niveau  du  prix 115-
Ze  plus  bas  pour  les  produits  equivalents.  Le  programme 
M.A.C.  ne  s'applique  qu'aux  pen$0nnes  et  aux  plus  pauvres3 
les  U.S.A.  etant  avec  la  Suisse  le  seul  pays  qui  ne  dis-
pose  pas  d'un  systeme  d'assurance-maladie  generalise  parmi 
les  pays  riches. 
3- Ces  lois  ont  ete  les  premieres  en  matiere  de  controle  des 
prix. 
Or,  les  pays  europeens  disposent  deja  de  systemes  generalises 
pl:is  contraignants  que  le  systeme  americain. 
La  situation  de  depart  est  done  tres  differente. 
4- Le  s~eme de  liste  d'equivalence3  de  prescription  et  de 
dispensation  ainsi  que  de  remboursement  qui  prevaut  dans 
un  pays  de  liberte  des  prix  comme  les  Etats-Unis  reporte  sur 
le  pharmacien  la  selection  du  produit  le  moins  cher  quand 
la  choix  existe.  Il  serait difficilement  concevable  de 
le  superposer  aux  systemes  existants  en  Europe  ou  la 
selection  des  produits  rembourses  et  leur  prix est decide 
au  depart  par  les  autorites. 
5- Considerant  qu'en  Europe  comme  aux  Etats-Unis3  un  essor 
vigoureux  des  produits  post-brevet  ne  peut  etre  du  qu'aux 
lois  qui.  les  supportent,  il conviendrait  d'examiner  pays 
par  pays  dans  quelle  mesure  ces  lois  seraient  compatibles 
avec  la  reglementation  existante. 
Certains  pensent  que  les  memes  economies  pourraient  etre 
obtenues  en  ameliorant  le  fonctionnement  des  systemes  ac-
tuels3  et  meme  qu'il suffirait  de  limiter  le  remboursement 
au  produit  le  moins  cher3  comme  cela  se  pratique  dans  cer-
tains  pays. 
Si  cette  mesure  extreme  nous  paratt  conduire  a  une  grave 
perturbation  de  l'industrie,  elle  prouve  neanmoins  que  le 
recours  au  concept  de  generique  et  des  lois  qui  l'accompa-
gnent  n'est pas  la  seule  voie. 116-
6- L 'Eur 0 p e  p e u t  fa  1: r e  face  a  l  I e v 0 l uti  0 n  d u  medicament  sans 
suivre  un  modele  inadapte  aux  situations  des  etats  membres, 
et  qui  de  plus  n'a  pas  fait  Za  preuve  de  sa  superiorite, 
comme  l'indique  le  chapitre  consacre  a  l'experience  ame~ 
ricaine. 
Il  est evident  qu'iZ  ne  peut  que  creer  des  situations  conflia~ 
tuelles 3  dont  nous  avons  deja  eu  malheureusement  des  exemples, ~ 
entre  les  administrations 3  l 'industrie 3  les  consommateurs  et 
les  pharmaciens. 
Parler  des  medicaments  generiques  et  de  marche  des  generiqttes 
consiste  a copier  l'exemple  americain  et  nous  ne  pou~ons 
que  recommander  de  chercher  des  solutions  europeennes. 
C'est  tout  l'aspect  economique  du  medicament  qui  peut 
&tre  mal  oriente  et  nous  souhaitons  4ue  les  responsables 
europeens,  dans  taus  les  milieux  concernes,  mettent  fin 
a ce  debat  mal  engage,  pour  faire  face  aux  vrais  problemes 
avec  les  moyens  existants  ou  en  imaginant  de  nouvelles  so-
lutions  mieux  adaptees  aux  contextes  nationaux. 
C e  s  problemes  sont  bien  connus  des  specialistes.  Nous  pe 
sons  cependant  utile  de  les  recapituler  dans  Za  Ziste  qui 
suit et qui  n'est  pas  exhaustive  en  soulignant qu'iZs  sont 
d'une  maniere  ou  d'une  autre  a considerer  dans  la  perspea~ 
tive  du  developpement  des  produits  post-brevets. 
Nous  pensons  aussi  que  des  etudes  complementaires  sont  neces-
saires  en  ce  qui  concerne  certains  points  prioritaires 
de  cette  liste. LISTE  DE  PROBLEMES  EN  RELATION 
AVEC  LES  PRODUITS  POST  - BREVET 
AU  NIVEAU  NATIONAL 
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l  - la  demande  legitime  des  consommateurs  de  baisse  du  prix 
de  certains  medicaments  et  de  mattrise  des  depenses 
de  sante. 
2  - la  surconsommation  de  medicaments  et  leur  gaspillage. 
3  - le  mode  de  remuneration  du  pharmacien. 
4- Z'opportunite  d'autoris~ Za  substitution entre  medicaments 
therapeutiquement  equivalents. 
5  - le  choix  entre  liberte  ou  controle  des  prix~  et  dans 
ce  dernier  cas: 
6  - les  regles  de  fixation  de  prix et  de  controle  des  prix. 
?  - Zes  regles  d'admission  au  remboursement  par  la  securite 
sociale~  et  en  particulier dans  Ze  cas  de  la  mise  sur 
Ze  marche  de  produits  post-brevet  moins  chers~ le  statut 
du  produit  original  : 
- doit-il  continuer d'etre  admis  au  remboursement  a son 
prix~  ou  peut-on  autoritairement  faire  baisser  son  prix 
8  - peut-on  faire  jouer  aux  produits  post-brevet  un  role 
d'autoregulation  des  prix. 
9- doit-on  laisser  creer  ou  encourager res  produits  post-
brevets  a l'encontre  de  la  politique  constante  de  limi-
tation  du  nombre  de  specialites. 
ZO- Za  tendance  a  Za  specialisation  d'une  part  de  firmes  peu 
nombreuses  orientees  vers  la  recherche~  et d'autre  part~ 
d'une  majorite  de  firmes  produisant  des  produits  tombes 
dans  le  domaine  public. 118-
ll  - en  consequence~ doit-on  concevoir  des  regles  de  negociation 
de  prix differentes  pour  ces  deux  categories  d'entreprises 
comme  c'est  le  cas  en  Angleterre~  ou  tout  autre  systeme 
pour  encourager  la  recherche. 
l2- l'information  medicale  et  la  promotion  des  specialites 
pour  les  produits  brevetes  et  les  produits  post-brevets. 
l3  - la  duree  de  validite  des  brevets  de  produit 
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l4  - les  politiques  de  securite  sociale  et  de  fixation  des 
prix differentes  dans  chaque  pays  membre~  entraves  a 
la  liberte  de  circulation. 
l5  - le  fait  que  dans  certains  pays  une  part  importante  du  marche 
est detenue  par  des  produits  qui  ne  sont  pas  consideres 
comme  des  specialites et  pour  lesquels  la  reglementation 
europeenne  n'est pas  d'application. 
l6- les  regles  d'etiquetage  et  l'information  du  consommateur 
pour  ces  produits 7  - Nous  voudrionsenfin  esquisser quelques  aonsequences 
previsibles  pour  les  organismes  d'assuranae-maladie 
et  pour  l'industrie,  et  les  repercussions  en  ae  qui 
aonaerne  Za  problematique  europeenne. 
CONSEQUENCES  POSSIBLES  POUR  LES  ORGANISMES 
D'ASSURANCE-MALADIE 
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De  par  le  nombre  croissant  de  produits  tombant  dans  le 
domaine  public,  et qui  seront  l'objet d'imitations  post-
brevet,  on  peut  prevoir  que  les  charges  des  caisses  mala-
die  seront  mieux mattrisees  dans  les  prochaines  annees. 
Les  eaonomies  potentielles  dependent  du  nombre  de  produits 
post-brevet  mis  sur  le  marahe  si  l'on  laisse  jouer  la 
libre  aoncurrenae; 
Elles  dependront  aussi  de  Za  presaription  des  medeains. 
Pour  que  aes  aharges  diminuent  de  [a9on  signifiaative,  iZ 
faudrait  que  des  mesures  radiaales  soient prises,par 
exemple  : 
obligation  pour  Ze  medeain  de  presarire  Ze  produit 
Ze  mains  aher  Zorsque  le  choix existe 
- ou  obligation  de  substitution  pour  Ze  pharmacien. 
Ces  hypotheses  ne  sont  pas  envisagees  aatueZZement  a notre 
aonnaissance,  aonsiderant  la  batterie  de  mesures  de 
aontrole  des  prix existant  dans  la  plupart  des  etats 
membres. 
De  l'avis  des  representants  des  pharmaaiens  et  de  l'in-
dustrie  interviewes,  les  orientations  recentes  en  parti-
- auZier  en  Belgique  ne  paraissent  pas  de  nature  a 
promouvoir  les  medicaments  a nom  generiques  de  maniere 
significative,  et  Zes  economies  a attendre  sont  dona 
limitees. 
Il  est  rappele  que  le  aout  du  medicament  represente  une 120-
faible  partie  de  l'assurance-maladie~  entre  lO%  et 
20  % selon  les  pays~  et  une  tres  faible  partie  du  cout 
total  de  la  securite  sociale. 
Les  pressions  exercees  pour  reduire  le  cout  du  medicament  , 
ont  eu  comme  resultat  que  l'indice  des  prix  du  medicament-
augmente  mains  vite  que  l'indice  general  des  prix et 
que  sa  part  dans  le  budget  de  l'assurance-maladie 
a  diminue  . 
CONSEQUENCES  POSSIBLES  POUR  L'INDUSTRIE  PHARMACEUTIQUE 
Pour  l'industrie  pharmaceutique  europeenne~  l'hypothese 
d'un  developpement  des  produits  de  copie  laisse  prevoir 
une  serie  de  consequences  dans  les  domaines  de  la  recher-
che~  de  l'exportation et  le  l'emploi. 
Pour  l'industrie  de  recherche~  le  developpement  de  medi-
caments  post-brevets  mains  chers  entratnera  une  baisse 
de  rentabilite~  due  a une  perte  des  parts  de  marche 
des  specialites originales  et eventuellement  a une  baisse 
de  leurs  prix.  Il  semble  logique  de  penser  que  les  in-
vestissements  de  recherche  ne  puissent etre  maintenus 
a  leur  niveau actuel. 
En  matiere  d'exportation~  le  prix  dans  le  pays  d'origine 
sert  de  prix  de  reference  dans  la  presque  totalite  des 
marches  d'exportation.  Une  baisse  de  prix  dans  le  pays 
d'origine  signifie  done  une  perte  de  recette  a l'expor-
tation. 
Pour  un  secteur industriel dont  l'avenir  depend  de  la 
recherche~  et qui  exporte  une  grande  partie  de  sa  pro-
duction~  il s'agit  lade  risques  reels~  qui  ne  manqueraient 
pas  d'avoir  des  repercussions  sur  l'emploi. 
En  ce  qui  concerne  la  structure  de  l'industrie~  certains 
pensent  q'un  marche  des  produits  post-brevets  serait  une 
nouvelle  opportunite  pour  les  producteurs  nationaux  qui ' 
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ne  font  pas  de  recherche.  On  assisterait a une  redistri-
bution  des  parts  de  marche  en  faveur  des  producteurs  de 
produits  non  brevetes. 
Cette  vision  nous  paratt  peu  probable3  car  les  firmes 
multinationales  pourraient  adapter  rapidement  leur  stra-
tegie  et  dominer  aussi  le  marche  des  produits  non  brevete~ 3 
comme  elles  le  font  aux  Etats-Unis. 
Ainsi  un  eventuel  developpement  important  des  produits 
de  copie3  developpement  qui  ne  peut  avoir  lieu  sans  que 
des  mesures  qui  relevent  de  la  politique  sociale  soient 
prises  en  leur  faveur,  aurait  des  repercussions  negatives 
sur  l'industrie  du  medicament. 
Ceci  est  sans  aucun  doute  en  contradiction  avec  la 
politique  industrielle  menee  en  Europe  en  faveur  des 
industries  a haute  technologie  et  peut  faire  craindre  que 
la  recherche  se  deplace  hors  de  la  C.E.E. 
Face  a la  concurrence  americaine,  suisse  et bientot 
japonaise,  il convient  que  les  autorites  competentes 
procedent  a un  arbitrage  judicieux entre  l'aspect  indus-
triel et  l'aspect  social  du  medicament. 
CONSEQUENCES  AU  NIVEAU  DE  LA  REGLEMENTATION 
EUROPEENNE 
Le  probleme  de  medicament  multisource  post-brevet  depend 
essentiellement  des  dispositions  nationales  en  matiere  de 
controle  des  prix et  de  remboursement  par  les  organismes 
de  securite  sociale,  et  des  conditions  d'exercice  des 
professions  medicales  et  pharmaceutiques3  autant  de 
domaines  qui  n'ont  pas  fait  l'objet  de  rapprochements  au 
niveau  europeen. 
Il  faut  done  admettre  les  limites  de  l'etude  de  la  matiere 
au  niveau  europeen  dans  la  situation actuelle. 122-
Si  de  plus  certains  pays  adoptent  la  position  selon 
laquelle  le  medicament  a nom  generique  n'est  pas  une 
specialite~  tout  le  droit  europeen  ne  leur  serait  pas 
applicable.  Or~  la  Belgique  vient  de  prendre  une  telZe 
position~  qui  est deja  celle  du  Danemark. 
Par  consequent~  la  meme  substance  selon qu'elle  porte  un 
nom  de  marque  ou  une  denomination  commune~  obeirait  ou 
non  a la  reglementation  europeenne~  circulerait  librement 
ou  non.  Une  telle  situation resultant  d'une  interpretation 
juridique  etroite  de  la  "denomination  speciale" qui  carac-
terise  la  specialite  nous  paratt  criticable.  Elle  va 
a l'encontre  de  Za  realisation  d'un  marche  commun  du 
medicament. 
De  plus,  on  peut  craindre  un  accroissement  des  mesures 
equivalentes  d  des  restrictions  quantitatives. 
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D  JIPVL9i~CO>  i~M  OllE t\JJA\f~V/ElllE 
(D.C.I.) 
generique• 
Forme et  presentation:  Gelules Uaunes). boite de 
120. 
Composition :  •  Dipyridamole (DCI) : 75 mg par 
gelule, 9 g par boite .• Exc1p1ent (lactose, stearate 
de magnesium, silice) q.s.p. une gelule. 
Sort  du  medicament  :  • L'absorption  se  fait 
essentiellement au  niveau prox1mal  de l'intestin 
grele.  • Le metabolisme est surtout hepatique. 
• L'elimination  est  essentiellement  bihaire :  il 
existe un cycle entero-hepatique .•  La  demi-vie 
biologique est de 3 heures. 
Proprhf!tes  : Le  dipyridamole  est  un  coronaro-
dilatateur ; le debit coronarien global augmente 
par  inhibition  du  captage  de  !'adenosine  et 
accroissement de I' apport d'oxygeme. Son action 
anti-agregante plaquettaire a ete mise en eviden-
ce "in vitro". "In vivo", it n'y a pas de modification 
du temps de saignement. 
Indication :Propose com  me traitement adjuvant 
de Ia maladie coronarienne. 
Precautions d'emploi : • Eviter !'utilisation a Ia 
phase initiale de l'infarctus du myocarde, specia· 
lement  en  cas  de  collapsus  cardio-vasculaire. 
• Augmenter progressivement Ia posologie dans 
les traitements a  doses elevees  . 
Interactions: • La theophylline antagonise l'effet 
coronaro-dilatateur du dipyridamole. • L'associa-
tion  aux  anticoagulants  (heparine.  anti-vitami· 
nes K) eta l"aspirine est possible. 
Effets indesirables : Cephalees. bouffees de cha-
leur, hypotension, eruptions cutanees. nausees, 
vomissements. diarrhees. Probab,ement lies a Ia 
vasodilatation et aux fortes doses. ris surviennent 
surtout en debut de traitement et  disparaissent le 
plus souvent lors de sa poursuite. Le fractionne-
ment des prises et I' augmentation progressive de 
Ia  posologie  permettent  gemeralement  de  les 
eviter. 
Posologie : 3 a 5 gelules par jour. a repartir au 
cours du nycthemere. coat du traitement journa-
lier: 1.08 Fa 1.80 F. 
Surdosage : Cephalees. troubles.  digestifs. Ces 
troubles dispara1ssent rapidement. 
Presentation  et  prix  :  Tableau  C  - A.M.M. 
325.234.0-Commercialise depuis 1978-Boite de 
120 gelules : 43.30 F + S.H.P. - Rembourse S.S. a 
70 % et agree Collectivites. 
• Generique: 
Specialite  pharmaceutique  dont  le  brevet  est 
tom  be dans le domaine public et qt.ri est com  mer· 
ciahsee sous le nom scientifique de  son principe 
act1f (O.C.I.). 
Le generique possede les qualitespharmacologi· 
ques et therapeutiques du produit d'origine. Son 
prix permet d'abaisser te coOt de traitement. 
LABOU.TOIU llATIVELLI S.A. 
27. rue de Ia Procession  75737 PARIS CEDEX 15 
Te1.  (1l  567.28.50 
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ANNEXE  III 
Oumoxin is een doxycycline met 
meer aspecten dan de aantrekkelijke 
prijs. Zoals: het sporadisch 
voorkomen van gastro-intestinale 
bijwerkingen, een simpele 
toedieningswijze en doseringsvorm, 
de snelle oplosbaarheid-en de 
intensieve werking. 
Dumoxin is een doxycycline dat 
afrekent met een aantal bijwerkingen 
van andere tetracyclines. Zo is de 
kans minimaal dat Dumoxin in 
geconcentreerde vorm in aanraking 
komt met de maagwand. 
Oat vermindert de kans op 
gastro-intestinale irritaties. 
Dumoxin heeft namelijk een 
water-oplosbare filmcoating, 
waarnaast een springmiddel werd 
toegevoegd. 2 minuten na inname 
valt het  tablet uiteen in de maag; 
binnen 2 uur worden de maxi  male 
bloedspiegels bereikt. 
Aantrekkelijk is ook de 
toedieningswijze van Dumoxin: 
een plezierig klein tablet dat als 
onderhoudsdosering slechts 
eenmaal per etmaal dient te worden 
ingenomen. Oat mag tijdens de 
maaltijd of zelfs te zamen met 
melkprodukten-voorheen niet 
raadzaam bij tetracyclines. 
Bovendien wordt de therapietrouw 
hierdoor bevorderd. 
·  .. -·.·~  ... 
~.~·~,.t 
·,.,.  ,·  .  t 
.  '  ~  -..  :r  ' -·  ..  -..  i .  .  - ..  r 
~  '  j  ;  -...·  •.  ~·;  ...........  ....... 
Ten aanzien van de prijs van 
Dumoxin moge de aanbeveling van 
de CMPC voldoende zijn. De Raad 
adviseert hierin "prijsbewust in te 
kopen, respectievelijk voor te 
schrijven", waarmee een jaarlijkse 
besparing van zo'n 2 miljoen gulden 
zou zijn gemoeid. 
En dat is, in deze tijden waarin ook de 
farmacie steeds meer op de kosten 
gaat letten, geen kleinigheid! 
Bijsluitertekst 
Samenstelllng 
Filmcoated tabletten met 100 mg doxycycline (a  Is 
hydrochloride) excipiens q.s. Suspensie met 10 mg 
doxycycline (als hydrochloride) per ml excipiens q.s. 
Mlcroblologle 
Doxycycline werkt bacteriostatisch door ramming van 
de eiwitsynthese van micro·organismen. 
De tetracyclines, waartoe doxycycline behoort, zijn 
breedspectrum antibiotics. 
tndlcatlel 
lnfecties veroorzaakt door  gram·positieve en 
gram·negatieve micro-organismen die gevoelig zijn 
voor doxycycline. 
Salmonella-infecties zijn geen indlcatie voor het 
gebruik van tetracyclines. 
Contra·lndtcatles 
Doxycycline is gecontra-indiceerd bij 
overgevoehgheid voor hat preparaat en andere 
preparaten u1t de tetracyclinegroep. Verder bij 
leverfunct1estoorn1ssen en ernstige urem1e, waarbiJ 
parenterale voeding noodzakelijk is. 
Kinderen jonger dan 8 jaar dienen ntel met 
doxycycline behandeld te worden. 
Evenals b•J andere tetracyclines. doch •n m1ndere 
mate, word! doxycycline afgezet •n tand- en 
botweefsel, waardoor behalve verkleuring ook een 
hypoplasia van hat tandemail kan ontstaan met een 
verhoogde kans op canes. 
Gebrulk In zwangerschap 
Doxycycline dtent neet hjdens de zwangerschap te 
worden ingenomen. 
Min. Hartsenlaan 11,  1217 LA  Hilversum, 
Tel. 035 - 233346 . 
... 
Waarschuwingen en voorzorgen 
Er bestaat een kruisresistentie en -overgevoehghetd 
met andere tetracyclines. 
Bij het optreden van fotosens1biliteit d1ent de 
behandeling te worden gestaakt. Er kunnen 
supennfecties optreden Bij de behandehng van 
gonorroe kunnen de verschijnselen van syfshs word• 
gemasl<eerd. Het bloedureumgehalte kan SIIJQ&n. 
Ooserlng 
De gebrUJkehJke dose  ring bij volwassenen IS 200 mg 
(2 fllmcoated tabletten) gedurenoe oe eerste dag var, 
de behandehng (in 1 of 2 giften). 
Daarna 1  00 mg ( 1 filmcoated tablet) elke 24 uur. 
B1j gonorroe: 
300 mg •n 1 dosis of 1  00 mg tweemaal per dag 
gedurende tenminste 5 dagen. 
BiJ streptokokkeninlecttes. 10 het b•jzonder 1nd1en 
veroorzaakt door Str. B-haemolyticus A. d1ent de 
behandeling 10 dagen te worden voortgezet. 
Kinderen vanaf 8 jaar: begindos1s 2 mgikg 
lichaamsgewicht in 1 dosis tweemaal per dag. daarn 
dezelfde dosis 1 maal per dag. Niet Ianger dan 10 
dagen. 
NB. Ter vermindering van maagklachten kan 
Oumoxin tijdens de maaltijden gegeven worden. 
Bljwerklngen 
Maagdarmverschijnselen, huidreacties en 
overgevoeligheidsreacties komen voor, evenals 
afwijkingen in het biOedbeeld en superinfecties mtl 
niet-gevoelige micro-organismen. 
OU.MOXIN is in het register lngeschreven onder FM 
08299 (filmcoated tabletten) en AVG 08300 
(suspensie) 
Handeleverpakklngen 
8 fllmcoated tabletten met 100 mg doxycycline (ats 
hydrochloride) In flacon: 1  00 resp. 1  000 filmcoated 
tabletten in flacon. 
Suspensie met 10 ITIQ/ml doxycycline 
(als hydrocloride) in flacon~  60 mt. ANNEXE  IV 
LOI  DE  SUBSTITUTION  DE  L'ETAT  DU  TEXAS 
Ch. 255  67th LEGISLATURE-REGULAR SESSION 
(c)  No  liability is  fmpos~d by  this Act on any authorized board em-
ployee or person acting under the supervision of a  board employee, or on 
any state,  county,  or municipal  officer,  engaged  in  the  lawful  enforce-
ment  of  this  Act. 
Fees 
Sec.  39.  The board may not charge more than the following fees  for 
the performance of the following  duties and  functions  to carry out the 
purposes  of  this  Act: 
( 1)  for processing application and administration of examination for 
licensure--$150; 
(2)  for  processing  application  for  licensure  by  reciprocity-$250 
(plus the applicable  license fee); 
(3)  for processing application and issuance of a pharmacist license or 
renewal of a pharmacist license-$85 a year;  and 
·  ( 4)  for processing of an application and issuance of a  pharmacy li-
cense or renewal of a pharmacy license-$150. 
Substitution 
See.  40.  (a)  It is  the  intent  of  the  legislature  to  save  consumers 
money by allowing the substitution of lower-priced generically equivalent 
drug products for certain brand name drug products and for pharmacies 
and pharmacists to pass on  the net benefit of the lower costs of the ge-
nerically equh·alent drug product to the purchaser. 
(b)  Except as otherwise provided by this section, a  pharmacist who 
receives a  prescription for a  drug product for which there exists one or 
more generic equivalents, as  defined herein, may dispense any of the ge-
nerically equivalent products. 
(c)  In  this  section: 
(1) "Generically equivalent" means a  drug that is  "pharmaceutically 
equivalent" and "therapeutically equivalent" to the drug prescribed. 
(2)  "Pharmaceutically equivalent,.  means drug products  which  have 
identical amounts  of  the same  active  chemical  ingredients  in  the  same 
dosage form and which meet the identical compendia! or other applicable 
standards of strength, quality, and purity according to the United States 
Pharmacopoeia or other nationally recognized compendium. 
(3)  "Therapeutically equivalent  ..  means  pharmaceutically equivalent 
drug products which, when  administered in the same amounts, will pro-
vide the same therapeutic effect, identical in duration and intensity. 
(d)  Unless otherwise directed by the practitioner, the label on the dis-
pensing container shall indicate the actual drug product disper.sed, either 
(1) the brand name,  or if none  (2) the generic name, the strength, and 
the name of the manufactul"er C'r  rti~tributor.  In  instances where a  drug 
product has been  selected other than the one pTescribed, the pharmacist 
shall  place  on  the  container  the  words  "Substituted  for  brand  pl"e-
scri\)ed:'  The brand name oi the prescribed drug shall not appear on the 
prescription  container label  unless  it is the drug  product  actually  dis-
pensed. 
(e)  A pharmacist may not select a  generien!ly equivalent drug unless 
the generically equivalent drug selected costs the patient less than the 
prescribed drug product.  A  pharmacist may not charge a  higher  profe~­
aional fee for dispensing a  generically equivalent drug product than the 
fee he or she customarily charges for dispensing the brand name product 
prescribed.  · 
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(f)  A  pharmacist who  ~elects a  genericaily  ~quivalent drug product 
as authorized by this section shall: 
( 1)  personally, or through his or her agent or employee and prior to 
delivery of a  generically equivalent drug product,  inform the patient or 
the  patient's  agent  that  a  less  expensive  generically  equivalent  drug 
product has been substituted for the brand prescribed and the patient or 
patient's agent's right to refuse such suhstitution;  or 
(2)  cause to be  displayed, in a prominent place that is in clear public 
view where prescription drugs are dispensed,  a  sign in block letters i10t 
less than one inch in height that reads, in both English and Spanish: 
41TEXAS LAW ALLOWS A  LESS EXPENSIVE GENERICALLY 
EQUIVALENT  DRUG  TO  BE  SUBSTITUTED  FOR  CERTAIN 
BRAND NA)IfE  DRUGS UNLES8 YOUR PHYSICIAN DIRECTS 
OTHERWISE.  YOU HAVE A RIGHT TO REFUSE SUCH SUB-
STITUTION.  CONSULT YOUR PHYSICIAN OR PHARMACIST 
CONCERNING  THE  AVAILABILITY  OF  A  SAFE,  LESS  EX-
PENSIVE DRUG FOR YOUR USE." 
Only one sign  displayed  in  a  pharmacy,  as  required  above,  shall be 
deemed compliance with this .subsection. 
(3)  A pharmacist complies with the requirements of this section if an 
employee or agent of the pharmacist notifies a  purchaser as required by 
Subdivision  ( 1)  of this subsection.  The patient or patient's agent shall 
have the right to refuse such product selection.  · 
(g)  No written prescription may be  dispensed unless it is ordered on 
a  form containing two signature lines of equal prominence, side by  side, 
at the bottom of the form.  Under either signature line shall be  printed 
clearly the words .. product selection permitted," and under the other sig-
. nature line shall be printed clearly the words ••dispense as written."  The 
practitioner shall communicate dispensing instructions to the pharmacist 
by signing on the  appropriate line.  If the practitioner's signature does 
not cleiuly indicate that the  prescription must be  dispensed as written, 
generically equivalent drug selection is permitted.  No prescription form 
furnished  a  practitioner  shall  contain  a  preprinted  order  for  a  drug 
product by brand name, generic name, or manufacturer. 
(h) If a  prescription is transmitted to a  pharmacist orally, the phar-
macist shall note any dispensing instructions by the practitioner or the 
practitioner's agent on the file  copy  of the prescription  and retain the 
prescription for the period of time specified by law.  Properly authorized 
prescription refills shall follow  the original  dispensing  instruction~ un-
less otherwise indicated by the practitioner or practitioner's agent. 
(i)  A  pharmacist  shall  record  on  the  prescription  form  the  name, 
strength, and manufacturer or distributor of. any drug product dispensed 
as  herein ·authorized. 
· (j)  A pharmacist who selects a  generically equivalent drug to be dis-
pensed pursuant to this section  assumes the same responsibility for se-
lecting the generic:1lly equivalent drug that he does in filling a prescrip-
tion for a  drug product prescribed by  generic  name.  There shall be  no 
liability on  the prescriber for an act or omission by  a  pharmacist in se-
lecting, preparing, or dispensing a  drug product pursuant to this section. 
(k)  Drug product selection as authorized in this section shall not ap-
p!~,- to enteric-coated tablets;  controlled release products;  injectable sus-
pensions, other than  antibiotic~;  suppositories containing active ingredi-
ents for which systemic absorption is necessary for therapeutic activity; 
and  different  delivery  systems  for  aerosol  or  nebulizer  drug.s.  This 
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subsection shall not apply to any drug product which is determined to be 
generically equivalent to the brand prescribed. 
Code of professional responsibility 
Sec.  41.  (a) The board shall adopt a  code of professional responsibil-
ity to regulate the conduct of board employees responsible for inspections 
and  surveys  of  pharmacies. 
(b)  The code shall contain a  procedure to be followed by agency per-
sonnel: 
(1)  on  entering a  pharmacy; 
(2)  during inspection of the pharmacy;  and 
(3)  during the exit conference.  ~ 
(c)  The code shall contain standards of conduct that agency person-
nel are to follow in  dealing with the staff and management of the phar-
macy  and the  general  pub_lic. 
(d)  The board shall establish a  procedure for receiving and investi-
gating  complaints  of  code  violations.  The  board  shall  investigate  all 
complaints of code  violations.  The results of an investigation  shall  be 
forwarded to the complainant. 
(e)  The board may adopt rules establishing sanctions for violations of 
the  code. 
Substitution mtricted 
Sec.  42.59  (a)  The board  may discipline an applicant or licensee as 
:'rovided by  Section  26  of this  Act if the applicant or licensee has en-
gaged in  the act of "substitution" as that term  is  hereinafter  defined. 
The term Hsubstitution•' as used in this Act shall mean the dispensing of 
a drug or a brand of drug other than that which is ordered or prescribed 
without the express consent of the orderer or prescriber.  If the consent 
of the orderer or prescriber for substitution by the licensee is obtained, a 
notation shall  be made  by  the  licensee  on  the  prescription stating that 
such consent  has  been  obtained and by  whom  such  consent was  given, 
and such notation shall, in addition, specify the drug or brand of drug so 
substituted. 
(b)  This section expires January 1,  1982.  The expiration of this sec-
tion does  not affect the imposition  of discipline on or after January 1, 
1982, for conduct committed  in violation of this section before that date, 
and this section remains in effect on and after January 1,  1982, for this 
limited  purpose. 
Repealer 
Sec.  43.  All laws or parts of laws inconsistent with this Act, includ-
·ing Section 1,  Chapter 447.  Acts of the 55th Legislature. Regular Session, 
1957  (Article  4542b,  Vernon•s  Texas  Civil  Statutes),  and  Chapter  107. 
Acts of the 41st Legislature, Regular Session, 1929, as amended  (Article 
4542a, Vernon's Texas Civil Statutes), are repealed."1 
:D.  Vernon's  Ann.Clv.S~.  art.  4642a-l  &0.  Vernon's  .Ann.Clv.St.  arta.  •s•%b. 
not~.  -t5.f2a.  repealed_ 
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129-Erythromycin suppliers in the United States: 
sales data,  1973 
(Major  dosage  form/size:  250  mgs/100  tablets) 
Supplier!/ 
Sherry  • 
Geneva  • . .  . . 
Premo  ••••• 
Abbott  •  •  •  •  • 
Arcum 
Approved  Pharm. 
ICN  •••• 
Penhurst •• 
Squibb ••• 
Wyeth  (AHP) ••• 
Pfizer  •  •  •  •  • 
McKesson  •  •  •  • 
Ulmer 
Parke-Davis.  •  • 
West-ward •••• 
Barry Martin  •  • 
Columbia  Med ••• 
CMC  •  •  •  •  •  • 
km.  Quinine.  •  • 
Zenith ••••• 
Lannett  •• 
Towne-Paulsen.  • 
First Texas. 
Robins ••••• 
Mallinckrod  t  •  • 
Smithkline  • 
Lilly  •  •  • 
Bell  •  •  •  •  • 
Purepac 
Bristol  . . . . 
Robinson  •  •  •• 
Upjohn  •  •  •  • 
Phillips •••• 
Cenci  •  •  •  •  • 
Abbott ••••• 
Brand 
Ethril 
Pfizer-E 
Kesso-mycin 
Erypar 
Robimycin 
QID-Mycin 
SK-Erythromycin 
notycin 
Bristam;ycin 
E-Mycin 
E  hrocin 
Price 
(dollars) 
5-70 
6.60 
7.10 
7.17 
7-25 
7.45 
7.45 
7.50 
7.66 
7-73 
7.82 
7.83 
7-95 
8.13 
8.30 
8.;5 
8.45 
8.50 
8.65 
8.69 
B.Bo 
8.8; 
9.12 
9.56 
9.68 
9.83 
9.87 
9-95 
9-95 
10.21 
Cod~ 
S  r 
S  r 
s  r 
B t 
B r 
S  r 
S  r 
B  r 
S ts 
s  t 
S ts 
B  t 
B  r 
S ts 
S  r 
B  r 
s  r 
S  r 
S  r 
s  r 
S  r 
S  r 
S  r 
B  t 
s  t 
S  ts 
B ts 
B  r 
Br 
S ts 
S  r 
B ts 
S  r 
S  r 
S  ts 
price and 
ANNEXE  V 
Market  share of 
total drug-store 
purchases of 
$39,000,000 
(Percentage) 
2 
3 
1 
2 
2 
2 
4 
14 
Source:  Paul.  A.  Brook,  Resistant Prices:  A Study of Competitive 
Strains in the Antibiotic Markets,  tables 2  and 3,  pp.  57-58. 
!f Rank  is by price to drug stores. 
~  'S'  indicates erythromycin stearate;  'B'  indicates erythromycin 
base;  'r' indicates this is published wholesale price in 1974  Red  Book, 
and  sales were  not significant;  't' indicates average transaction price 
to drug stores computed  by CEP  from  IMS  America data,  and  that average 
whole  price is higher;  'a'  indicates significant sales (i.e., supplier 
revenues of $300,000 or more  in 1973); 'd'  indicates direct price trom 
supplier as published in Red  Book. 
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Adjusted list price for  frequently prescribed multiple-
source drugs,  United States,  November  1975 
Generic  product,  dosage  form 
and  strength 
Ampicillin,  caps,  250  mg. 
Tetracycline,  caps.  250  mg. 
Erythromycin,  tab,  250  mg. 
Phenobarbital,  tab,  30  mg. 
Penicillin VK,  tab,  250  mg. 
Prednisone,  tab,  5  mg. !/ 
Penicillin G Pot. ,  tab, 
400,000 Wlits 
Meprobamate,  tab,  400  mg. 
Digoxin1  tab,  0.25 Dll• !I 
Parasoric,  pt. 
Tbyroid,  tab,  l  gr.  (60 mg.) 
Xi  troglycerin,  tab,  • 4  mg. 
Reserpine,  tab, 0.  25  mg. !/ 
Codeine Sulfate,  tab,  30  mg. !/ 
Chloral }b'drate,  caps,  500  mg. 
Quinidine Sulfate,  tab,  200  mg. 
Ferrous Sulfate,  tab,  300 mg. 
Terpin Hydrate/Codeine,  4 tl. oz. 
· Nicotinic Acid,  tab,  100 mg. 
APC  Codeine,  tab,  (30  mg.  Cod.) 
Average 
list price  List price  of four 
lowest cost  Leading 
suppliers  brand  or  Most 
and drug  leading  expensive 
quantity  seller 
(Dollars) 
source 
5.47/100  13.8o  13.8o 
1.73/100  3-51  3·97 
7.48/100  13.49  13.49 
1.42/1000  2.38  5-92 
3-37/100  8.-05  8.05 
5.13/1000  19.58  24.45 
1.60/100  7.60  7.60 
4.45/1000  56.84  59·98 
4.18/1000  7.74  9.8o 
1.48/pint  .  .  .  4.90 
1.99/1000  6.6;  6.63 
1.03/100  .64  1.71 
1.17/1000  ;8.71  38.71 
4.40/100  • • •  5.62 
1.21/100  4.12  4.12 
5·79/100  .  .  .  14.11 
1.87/1000  11.76  11.76 
.74/4 oz.  ...  1.17 
2.61/1000  7-35 
3-37/100  4.95  5·33 
Source:  Comments  by T.  Donald  Rucker,  in Samuel  A.  Mitchell and 
Emery 1. Link,  eds.  (1976),  Impact  of Public  Policy on  Drug  Innovation 
&Dd  Pricing,  p. 186. 
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Price 
difference 
between 
leading 
brand and 
the average 
of the  four 
lowest cost 
suppliers 
(Percentage) 
152 
103 
Bo 
68 
139 
282 
375 
1  178 
85 
• •• 
233 
-38 
3  209 
••• 
224 
.  .. 
529 
.  .. 
47 
Note:  In order to closely approximate  transaction prices, all data were 
&djua~downward to reflect a  9 per cent wholesaler discount and  a  2  per  cent 
discount on direct price,  except on antibiotics where  10 per cent was  used. 
!/ Designated by  FDA  aa  requiring in vitro or in vivo studies. avis  du  Conseil  d'Etat 
B.  ObseTVations particulierts. 
1.  Eu  egard  aux  explications  fournies  par  le  fonctionnaire 
<Wlegue, on ecrira a l'article ler du projet :  . 
•  c)  les medicaments prepares i  l'avance qui sont commereiall· 
ses  dans  un  conditionnement  individualise.  mais  sans  denomina· 
tion speciale. • 
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ANNEXE  VII 
Arrete  royal  n•  22  modifiut  Ia  loi du. 9  a~ut 1963  iastitnant et 
organisaat un  regsme d'assurancf' obllgatoare  contre Ia maladie 
H  l'invalidite 
RAPPORT  AU  ROI 
2.  M  edicmnl"n!S. 
2.1.  L'article  ler  complete  }'article  23,  s•.  de  la  !oi  d~ 
9  aout  1963  en  y  pr~voyant que  le  march~ beige sera ouvert  aux 
produits dit generiques.  Les  produits generiques sont des medica-
ments dont  le  brevet dans  le  chef du  producteur initial  est  venu 
a eeheance et qui sont  mis sur le  marche sous  leur denommation 
chimique.  lis repondent exaetement  aux  memes  conditions  thera-
peutiques  que  les  specialites  dont  ils  ont  ete  deduits.  Toutefo1s. 
}(>ur  cout  est  sensiblement  inferieur  vu  l'absenee  de  fra1s  de 
reeherche et de developpement souvent fort eleves. 
La  possibilite  que,  dorenavant,  l'I.N.A.M.I.  intervienne  egale-
ment  dans le  coot  de  ces  produits est  prevue.  Le  fait  de  repren-
dre  ces  medicaments  sur  la  liste  des  produits  pbarmaceutiques 
remboursables peut en effet avoir une repercussion favorable,  tant 
sur  les  depenses  de  l'assurance-maladie  que  sur  les  frais  qui 
en d6coulent pour -le  patient. 
La mise sur le marche des produits generiques ereera en effet, 
au niveau du medecin et du pbannacien. Ia  possibHite de prescrire 
et de delivrer,  a des  prix  plus  avantageux,  des  alternatives  qui. 
sur Ie  plan  therapeutique, sont  ~uivalentes aux sp6cialites pbar-
maceutiques-existant actuellement. 
Toutefois,  ill  y  a  lieu  de  vei-ller  a ce  que,  globalement,  lea 
pharmacie-ns  ne  su.bissent  pas  de  prejudice a La  suHc!  de  cette 
operation. 
Les  modifications  proposees  a l'article  2,  3•  et  4•,  10nt  une 
consequence  de  !'adaptation  de  !'article  23,  s•,  de  Ia  loi  du 
9 aout 1963. 
2~2. Alin de combattre Ia surconsommation de medicaments, le-t 
mesures necessaires seront prises dans le  domaine de la  publicite 
pour les produits pharmaceutiques. 
On  examine  egalement  les  moyens  permettant  d'or  r 
d'une  fa~on  plus  efficace  !'information  des  med~ins au  __ Jet 
du  co6t  des  medicaments  presents.  Cette  mesure  vise  a rendre 
le medecin  prescripteur conscient du eout, ee qui entratnerait une 
diminution de la consommation dans ce secteur. 
2.3.  n  est  envisage  de  relever  de  30  F  a 50  F  !'interven-
tion  personnelle  du  beneficiaire  ordinaire  dans  le  eoQt  des  pre-
para·t10ns magistrales. 
2.4.  En concertation avec le  ~inistre des  Affaires economiques, 
une modification  de  l'arrete ministeriel du  10  fevrier  19'76  regle-
mentant les  prix des specialistes pharmaceut.iques et autres medi· 
eament..  sera  proposee,  afln  de  revoir le  mode  de  ttxatlon  de  ta 
marge  ben~iciaire des speeialites  pharmaceutlques en  milieu  hot· 
pitalier. 
2.~.  Enfin,  en  collaboration  avec  le  Ministre  des  Affaire.s  eco-
nomiques, H est envisag~ de  donner un caraetere definitif a Ia  loi 
du  9 jui:llet 1976 abrogeant l'article 62 de la,  Ioi  du 14 fevrier 1961 
d'expansion  ~onomique, de  progres  social  et  de  redressement 
financiet>  et  instituant  un  regime  des  prix  des  produits pharma· 
ceutiques et autres m~icaments. 
1.  Lt•s  al"tli.:l, ..  ;  l.  2.  :;  ·'  .. ,,  !~·  ~ecteu:: soins  de  sanre. 
L'artid~ lcr  m•Jcl.l•t'  L1  ·!t·'  ~.:  r•  .,  ·  ......  !1rociuib  pharmacPutiqu"" 
en  vut·  d inclur L'  ,,  ..  ,  pr•"'i·J'  - :. .;  • i•lu.;,  d:H~"  :· .. n~mh!c  ·J  · 
pae:Sl..>llOll~ de  ['..,~,uL:''  •·  ."'·'··  ·  -.,:Jil' 
Les  disposrtrorh  d•.>  l'.trt,c·l··  ·~  ..,,  -.,  4·  -;ont  la  cnr.sc-•vr•·"··.:· 
tedllll'tllt'  dt•  ltnc·h~r·\n  clt-- :;:·._,  '"!'  l.··'~Ll'!(\'lf>'  ...  -~ •• ,1s  !',lrt:  .  .:·r 
5  de  \..1  loi  du  9  JOI.l!  1963 - Jahrgang 33 
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VIII 
HERAL'SGEGEBE!"  V0:-..1  BL'~DES~1I;-..;ISTER DER  JUSTIZ 
Ausgegeben am Sonnabend, dem 28. November 1981 
Bekonntmachung 
einer Transparenzliste 
,,An,gina pectoris
1
' 
Vom 10. Juni 1981 
Numn1er 223 a 
llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllltiiW 
Laufende  Nr.  der Beilagen: 
47/81 
...  lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllillllllllllllllllllllllllllll BeHage zum Bundesanzeiger Nr. 223 vom 28. November 1981 
Bekanntmachung 
einer Transparenzliste ,Angina pectoris" 
Vom 10. Juni 1981 
Die Transparenzkommission,  die  auf  Grund  des  Kabinettsbeschlusses  Uber  Eckwerte  zur  Neuordnung 
des  Arzneimittelmarktes  vern  15.  Oktober  1975  und  auf  Grund  einer  EntschlieSung des  Deutschen 
Bundestages  vom  01.  Juli  1976  bei der Verabschiedung  des  Gesetzes  Uber  Regelungen  auf  dem 
Arzneimittelmarkt durch den  Bundesminister  fUr  Jugend,  Farnilie  und  Gesundheit  als  unabh!ngige 
Sachverst!ndigenkommission berufen worden  ist,  urn  eine  pharmakologisch-therapeutische  und 
preisliche Transparenz  fUr  Arzneimittel  herbeizuftihren,  hat  mit  9  Stimmen  bei  3  Stimment-
baltungen eine Transparenzliste  fUr  die  Indikation  Angina  pectoris  beschlossen. 
oer Transparenzkommission  gehOren  an:  Prof.  Or.  W.  DOlle  (Stellvertreter- bis  31.12.1980-
Prof.  Dr.  R.  Aschenbrenner),  Or.  W~  Flimm  (Stellvertreter Herr  G.  AumUller),  Herr  H.  GlUck 
(Stellvertreter Priv.-Doz.  Dr.  V.  Oinnendahl),  Dr.  K.-E.  Haase  (Stellvertreter Dr.  H.E.  KObner), 
Or.  L.  Kabelitz  (Stellvertreter Dr.  R.  Martini),  Prof.  Dr.  H.  Kewitz  (Stellvertreter 
Frau Prof.  E.  Weber),  Priv.-Doz.  Dr.  G.  Kienle  (Stellvertreter Prof.  Dr.  R.  Kohn), 
Prof.  Dr.  R.  Kopf  (Stellvertreter Dr.  H.  Hannse),  Prof.  Dr.  w.  Kreienberg  (Stellvertreter 
Or.  G.  H~ter), Frau I.  Merkel  (Stellvertreter Herr  W.  Schmeinck),  Prof.  Dr.  U.  Schwabe 
(Stellvertreter  Herr  E.  Westphal),  Herr  H.  TOns  (Stellvertreter Herr  H.  Rehkopf), 
Herr  K.  Wieken  (Stellvertreter or.  G.  Bayer). 
Bei der Erstellung der Liste  haben  folgende  Sachverst~ndige mitgewirkt: 
Prof.  Or.  H.-J.  Becker  (Hanau),  Prof.  Or.  W.-D.  Bussmann  (Frankfurt  am  Main),  Prof.  Dr.  S.  Ebel 
(Marburg),  Priv.-Doz.  Dr.  J.C.  FrOlich  (Stuttgart),  Prof.  Dr.  H.M.  v.  Hattingberg  (Gie!en), 
Prof.  Dr.  J.  Hengstmann  (Bonn),  Prof.  Dr.  H.  Jahrm~rker  (MUnchen),  Prof.  Dr.  H.  J. Jesdinsky 
(DUsseldorf),  Prof.  Dr.  w.  Klaus  (KOln),  Prof.  Dr.  o.  Kraupp  (Wien),  Prof.  Dr.  w.  KUbler 
(Heidelberg),  Prof.  Dr.  P.  Lichtlen  (Hannover), Prof.  Dr.  B.  Lippold  (DUsseldorf), 
Prof.  Dr.  B.  o.  MOhrle  (DUsseldorf),  Prof.  Dr.  K.  P.  SchUren  (Berlin),  Dr.  D.  Steinbach· 
(Eschborn),  or.  M.  Steinigen  (MUnchen),  Dr.  H.  J.  Trampisch  (DUsseldorf).  Ein weiterer 
Sachverstlndiqer ist gehOrt  worden. 
Transparenzlisten sollen das  Marktangebot  an  Fertigarzneimitteln innerhalb eines Indikations-
gcbietes  Ubersichtlich darstellen,  urn  dem  Arzt  Entscheidungshilfen bei der Arzneimittelaus-
wahl zu  geben.  Die  Fertigarzneimittel sind  in die Transparenzliste  aufgrund  sachlicher  Zu-
o~~nung aufgenommen  worden:  die  Aufnahme  bedeutet  keine  Empfehlung.  Die  in der Liste  ange-
geUenen  Preise sind  am  01.  Mai  1981  bei  dem  Arzneibilro der Arbeitsgemeinschaft der Berufs-
vertretungen Deutscher  Apotheker  abgerufen worden. 
In dieser Transparenzliste sind  im  Unterschied  zu  frilher verOffentlichten Listen  Kenn-
zeichnungen der Fertigarzneimittel aufgrund  von  UberprUfungen  der  Qualit~tssicherungs­
rnA8nahmen  der Herstellerfirmen  (sogenannte  Qualitatssicherungskennzeichen)  vorlaufig 
nicht enthalten; dieser vorlaufige •erzicht empfahl  sich aufgrund einer einstweiligen 
gerichtlichen Anordnung.  Die  Transparenzkommission vertritt mehrheitlich die Auffassung, 
da8  svlche  Kennzeichnungen  fUr  die Transparenz  sinnvoll  und  notwendig sind:  es  ist daher 
vorgesPhen,  die Kennzeichnungen  nach entsprechender  Kl~rung der  Rechtslage  fUr  das  Indi-
kationsgebiet Angina  pectoris  baldmOglichst  nachzuholen. 
Geml8  §  7  der vom  Bundesminister  fUr  Jugend,  Familie  und  Gesundheit erlassenen  Gesch~fts­
ordnung der Transparenzkommission wird  die  beschlossene Transparenzliste  hiermit ver-
effentlicht.  Entsprechend  §  1  Absatz  4  der Geschaftsordnung der Transparenzkommission 
werden die Transparenzlisten  st~ndig aktualisiert  und  zu  gegebener  Zeit  neu verOffentlicht. 
Berlin, den  10.  Juni  1981 
Geschaftsstelle der Transparenzkommission 
beim  Bundesgesundheitsamt 
Prof.  Dr.  K.  Quiring 
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Oraanlsche~ltta~e  bew1r~e~  vor:u~swe1se  e:~e  E~~~ltPrung der  venbsen  KapazltStsgef~Be,  ver~~~dern 
ab~r  au=h  den  arterlel:en  Wl~'·rs:a~d.  ~a~~rc~ w1rd  d~r  vcn~s~  P~=ks::~~  v~rrl~?ett  und  das  lntra-
t.hvrakale  Blutvolu:~.er.  so.,..le  der  l1ni-:sve:-.t:-1h.:.:are  f'·JU..:n:::::~;.:.ruck  'Nerden  c(•st::-.i<t.  D1e  Entlastunc 
des  Her z.ens  vernundert  den  Sa·..~erst.of  ~bedarf  und  kann  den-Ar.g1na  pect.or is-Anf all  beenden  oder  be1 
vorhE:r 19er  Gabe  des  Nl ~r  a t.s  dH:  &: last  un9ssc!1.,..e lle  heraui"setzen.  Ole  ent lastende  W1rk.ung  auf  das 
Mvolo:ard  lieat..  auch  der  A:-..... e~dunc oraanls·=her  Nlt:-ate  bel  der  Herz~t:skell!':S!.l!fl.:lenz  (lnsbesondere 
~l der  Llnksherzlnsu!fl=lenz)  ~ugr~nde.  A~cerderr  sind  organ1sche  ~ltrate  zur  Behandlung  von 
Koronarspasmen  gee1gnet. 
Als  unerwtinschte  Wirkungen  treten  in den  ersten  Tagen  hauf1g  Kopfschmerzen  auf,  d1e  bei  ausreichend 
dos1erten  Era?arat..en  m1t.  rascher  Resorpt.10n  tiber  d1e  Schle1mhaut  des  Mundes  oder  der  Atemwege 
einen betrachtlichen Te1l  der  Pat1enten  betreffen.  D1ese  Beschwerden  kbnnen  sehr  heftig  se~n  und 
zum  Absetzen  zwingen,  kl1ngen  aber  meistens  ~m  Laufe  einiger Tage,  manchmal  auch erst  nach 
1  - 3  Wochen  allmahlich  ab.  VorUbergehende  Leere  im  Kopf  bis  zu  Schwindelgeftihl  sind ebenfalls 
haufige  Begleiterscheinungen.  Selten  kommt  es  zu  orthostatischen  Regulationsst~rungen.  Einzelne 
Patienten reagieren  auch  bei  Resorption  tiber  den  Darm  mit  ausgepragtem  Blutdruckabfall  und  reax-
tiver Tachykardie;  daher  empfiehlt  es  sich,  die  Therapie  mit  relativ kleinen  Oosen  zu  beg~nncn. 
Oraanische Nitrate  sind  ~n schnell  resorbierbaren  und  kurz  w1rkenden  E1nzeldcsen  zur  unmittel-
ba;en  L1nderung  oder  Praven~1on des  Anfalls  und  1n  langer  wirkenden  Arzneiformen  fUr  d1e  Dauer-
anwendung  zur  Redukt.1on  der  Anfallshaufigkeit  geeignet.  Intravenos  s1nd  organ1sche  Nitrate  nur 
unter stationarer  Uberwachung  und  nur  in  ausge.,..ahlten  Fallen  angeze1gt. 
1.1  Organische  N1trate  zur  Anfallskupierung 
1.1.1  Nitroglycerin  ~n  Kapseln,  Tabletten oder Tropfen  (Berechnungs-EO  = 0,8  mg) 
Nitro,l~cerin (Glyceryltrinitrat)  diffundiert  nach  ZerbeiSen der  Ka?sel  oder  ~~plikation der 
L~sung schnell durch  die  Mundschle1mhaut.  Nach  Dosen  von  0,4  - 1,6  mg  tritt die  Wirkung  sofort 
ein  und  halt  20  bis  30  Minuten  an. 
HANDELSNAME  Darreichung  Packung  Kosten  (OM)  Qualitat 
Firma  Form  Menge  Inhalt  Preis  pro  Berech-
(mg)  nungs-ED  (\  0,10  0,20  0,30 
GILUCOR  NITRO  Kps  0,8  20  4.85  0.24 
Giulini  Pharma 
NITRANGIN  Kps  0,8  2~  5.20  0.21 
Farmaryn  300  30.80  0.10 
Tr  0, 1/Tr  10  ml  4.75  0.07 
20  ml  7.05  0.05 
250  ml  44.15  0.02 
500  ml  60.35  0.02 
NITROGLYCERIN UM  Tbl  0,5  20  2.60  o. 21 
COMPRE'I'TEN  100  9.10  o. 15 
Case  an 
NITROGLYCERIN  Kps  0,8  20  3.60  0.18 
0,8  STADA  100  14.60  o. 15 
Stada 
NITRO LINGUAL  Kps  0,8  15  3.40  0.23 
.Pohl  30  5.60  o. 19 
100  16.75  o. 17 
NITRO~  .INGUAL  MITE  Kps  0,2  15  3.40  o. 91 
ftlhl  30  5.60  o. 75 
NITROPERLINIT  Kps  0,8  30  4.41  o. 15 
Rheingold  100  1 3. 67  0.14 
PERLIN  CAN IT  Kps  0,2  20  3.10  o. 62 
Pharma  Schwarz  50  6.88  o. 55 
Kps  0,8  20  3.91  0.20 
50  8.60  0.17 
Kps  1,  2  20  5.20  o. 17 
50  1,.  55  o. 15 B
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ANNEXE  X 
AVIS  DE  LA  COMMISSION  DE  LA 
CONCURRENCE  CONCERNANT  LES 
PRODUITS  GENERIQUES  EN  FRANCE 
(extra it) 
ti. - .~Ttl DC  1..\  C:OM'M1S5l01f 
La Commission de  Ia  eoncun-enct  sie1eant en  formation  pleniere : 
Vu les  ordonn~nces n•• ..:iS-1~ et  -tS-1~ du 30  juin  19~5 modifiH-5 
respec:th·ement  reJat1ves  aux  prix  et  a  Ia  constatation,  Ia  pour· 
suite  et  La  reprM~on des  in!r:lctioas  a la  l.!1i.slation  economique ; 
\"u  1.a  loi  n•  i7-806  du  19  ju.ill~t  1977  relath·e  au  contr6le  de  1& 
concentration  4-c:onomique  et  l  la  repression  des  ententes  ilUc:ltes 
et  des  abus  de  po~ltion  domin.lntt,  en.semble  le  decret  n•  i7·118'9 
du 23  octobre l9ii ; 
Vu le code de Ia s.lnti pubUque ; 
Vu  la  lettre  du  12  sept.mbre  1980  par  laquelle  la  Ceder:ltion 
aationale dn cooperati\·es  de  consomma~eurs a  saisi  Ia  Commis:aion 
de  Ia  concurrence  d'un  dossier  rel.:ui a la  situation  de  101  concur· 
renee  d.lns  lt  secteur  de  101  pro<iuc:uon  tt  de  Ia  distribution  des 
medicament.s  dHs  ceneriques  et  lui  a  demand!!  d'emettre  u.n  avis 
sur  des  pratiques  concertees  m1ses  en  ~uvre par  des  pharmaciens 
d'officine.  avec  l'appui  d'au  moins  l'un  de  leun  or1anismes  syn· 
dicaux.  la  fed~rauon  des  s)'ltdicat.s  pharmaceutiques  de  France, 
pour  s'opposer a la  diffusion  de  speci~litis  pharmaceutiques  mi.ses 
sur  le  marehe  par  les  laboratoire:a  !rao~ais  cie  produ1t.s  &eneriques 
lL.F.P.G.I; 
Vu  la  d~cisioo  de  recevabilit•  de  eette  sai.sine  prise  par  la 
Commission  de  Ia  concurrence  le  18  septembre  1980 ; 
Vu  Ia  lettre en date du  17  septembre  1980  par laquelle le ministre 
de  l'ieonomie  a  demande  a la  Commiss1on  de  l.a  eonr.:urrence  de 
rendre  uo  avis  sur  des  prauques  de  syndicats  departementaux 
de  pharmac.iens  d'ofllc:ne  pour  s'opp05er  l  la  commereiallsatiou 
des  spedaUtes  des  I.  F. P. G.,  opposition  qui  se  ser:ait  notamment 
manife::stee  par  le  boyeottau  de  certains  produits  du  aroupe  Cl.Ul 
~l.idy, soc1ett qui controlait les L.F.P.G.; 
\'u  les obser,·ations  presentees a Ia  Commission  de  Ia  concurrence 
par les  parties  int~re:~ieet sur  le  rapport  qu1  leur  a  ete  adre.s.M  le 
21  mars  1981  ; 
I.  - Sur  1u  caracttTI.ftiquu  au  produit.J  d  t'organisatiOA 
du  uctrur :  .  · 
C!lnsidcrant  que- l'on  entend  par  medic!lmen~..;  i~neriques  toutes 
copies  d"un  m~dtc:lmtnt orig1na!,  dit  aus;,i  m;d:.:am~nt  ,  luder • ; 
que  leur  production et leur commercia!iution sont  rendues  po~..;ib!es 
not.lntrncnt  par  la  ehute  de  brt,·ets  dans  le  dco~~ine  pul'llie,  une 
iois  tcoulee Ia  periode  te;ale  de  protection; que  peuvent  ~lre consi· 
deres  eomme  itnt!n~es  aussi  b1en  des  medic:tments  ·•endus  sous 
nom  de  marque  ou  appell.1tion  de  !.1nta1s1e  que  des  medic:~ment.s 
vendus  sous  leur  deaoml.1lauon  scienufique  u~ueUe  ou  saus  la 
denomuuHion  com::1une  internauonale  tO  C. I. J  du  ou  des  principes 
actUs  qu'ils  ren!erment..  denomUlahon  qui  do1t  etre  UJIOrtle  d'une 
137-marque  ou  du  aom  du  fabricant :  que  les  premiers  sont  parfois 
qualilies  de  •  Caux  •  ~~n~riqui!S  et  le.;  secon:is  de  •  vrus  7  l:!ne-
nques:  que  les  s~ctalit~s  ;>ll:lrmaceutic:ue:.  atn:.t  dites  ~~nl!rtques 
sont  soumi;,es,  comme  l'en.>~mbll!  de.'\  !IP~I.."t.l.it~s  1-)har:n:aceutlqoJes. 
a  l'agr~:nent  de  Ia  commission  d·autlln.~:ltton  de"  mises  sur  !~ 
marche  des  m~dica!'nent.s  I A  ~~  )l. I  dont  le  rule  bt .::l'Jssurer  a Ia 
collecti  ... IL~  toutes  les  garJnt:e'!>  requi,<l!s  en  ce  qut  concerne  Ia 
securite et l'eHicactte des  mO:dicaments; qu'il  !l·ext~te  pas un  m:archo:-
sp~c:fique des  ntt~JicJm~nts t;e!11:'riques,  -=eu·~·CI  et.lnt.  p.lr  d~iinitton. 
iubsutua:,tes  a d'autres  ,po:!ctalues  ph:um.lceuttqu&?s;  1'\U'Il  connent. 
en  conSlt':luence.  d'ilP!lrecier  l'a.c:ti·•ae  doh  entn~pn.lle  .  .;  et  des  oriani· 
"tions  concernces  dans  le  cajre  r'!ill!mcntaire  et  l'en"'iroanement 
qui  sont  ceux  de  ~ pharmacu!  dans  son  ensem&)le : 
Consid~ranf  que  le  nombre  de  m.edicaments  contenant  une  ou 
plusieun  subst  .. nces  de  base  et  litndus  sous  une  meme  dt:nomina· 
'  tion  qui  ex&stent  sur  le  marche  fran-:ais.  est  d'e-n\·iron  -4  SuO  ;  qu~ 
500  d'entre  eux  seulement.  soJt  ll  p.  100,  contrtbuent  i  73.~  p.  100 
du  Chi((re  d'a{(aires  realise  p3r  les  laboratnire!l  a\'eC  le::t  pharmacies 
d'offictne;  q~e l"Jnalyse  du  m.arche  :ielon  l'~te  des  prodult.s  revele 
que  ceux  de  moiru  de  10  ~ns  d'~~e  repre:.ent:lit:::nt  -:"J  p.  100  du 
marehl!  en  valeur  en  l%5.  6a  p.  101}  en  l9:'u  et  .H  p.  100  en  19i1; 
que  ce  Cait,  ajoute  a  la  constalalion  que  nombre  de  medicaments 
parml  les  plus  .,·endu.s  vont  perdre  dans  un  pr.lche  a\·enir  leur 
proteetion  par  de.s  bre.,·ets,  peuc  app;1raitre  comme  rte\'ClJteur  de 
Ia  place  crots.sotnte  que  sont  appeles  3  prendre  les  prnduil.s  ~ene· 
riques; que  d'ore~ et deJil, il  appat·ait que parm1 tes .)0  sp.ec1alites les 
pi\U  v.endues  sur  le  march~  tr:lnc;:~is.  25  oJnt  !:lit  !'objet  de  cop&es 
qui  sont  c:ommerci.ali~ees  ou  sont  en  .,·oie  de  retre  ou  encore 
sont m  instance d'obtcntion d'unl! A. :\l.lt. ;  que lt!  c:ittlfre d'atfatres 
cumule  des  proau1ts  •  le:llJen  ..  corrbpondanu  s'elevait  en  19i9 
i  1.:5  milliards  de  francs,  t'On'h(loJnd::tn(  a  15.-'  ~- l'JO  du  chiffre 
d'affaires  de  l'industne  pharmaceutique;  qu':lin.si  Ia  mise  sur  le 
marehe  Cnn~ais de  cuptes  de  me:iic:J.menu  ct.I!St  il~ un  'nenum~ne 
DOU\'83U; 
Considerant  que  l'lndustrie  pharmaceuti~ue  fait  dhtribuer  ses 
prodtfits  a  ra~n de  81  p.  100  ae  son  chli!re  d'Jii;ures  par  des 
crossutes-~paruteun contre  9  p.  100  directement  .1ux  pharm<lcien.a 
d"ot!ic:ine  et  10  p.  100  aux  etabh~sement:s  d'ho~patolliseuon ;  qu  ·~  lie 
minimes  exceptions  pres.  Ia  \'ente  au  detail  des  produa~  pharma· 
eeutiques  est  reservee  au.'\:  pn<lrmac:iens,  conform~ment  i  l'aru· 
de L.  512  du cod..J  de la  sante  publique ;  que  l'on  denombr:ait  en  fin 
19i9  19 .Wl  olticine.s ;  que  l'enrcice de  1:~  profession  est  c:ondieionne 
par  La  detention  du  diplonte  de  pharm:lcien  et  l'lnsc:nptiOn  a 
l'ordre des  pharmac:ien.s ;  que  Ia  profes.ston  de  pharmacien d'officine 
est  ortani.see  ef  son  acces  limite;  que  I.a  nature  partic:uliere  de.'i 
produits en  c::au.1e  ainsi  que  des  uz:ence:s de  service  public:  pr~>pre:. 
au secteur de la  ,.lnte one conduit a doter cette  profe.;~aon d'un statut 
e!'rceplionnel  qui  la  protwte  de  ceruuu lieu  ~eeonomiques par  une 
limitation de Ia concurrence ; 
Considerant  que,  mal:re  ces  partic:ut<lrites.  le  pharmacien  e!fec:· 
tue  pour l'euentiel des  actes  de  commerce.  aclt~ttant pour re\·endre 
en  l'titat ;  qu'l!  ces  ac:tes  sont  remunl!res  princtpalement sur  Ia  ba:~e 
d'un  taux  de  marque  ad  ralorrm  donnant  na&~~nce a un  ben~Cice. 
Ia  part  des  honoraire!'i  perc;us  etant  mintme :  que  le  canctere 
c:ommerc:tal  de  Ia  professton  s'est  accentue  avee  le  recut  de  Ia 
preparation  magistrale  et  l:a · vente  de  produJU  qui  .iiOat  offeru 
elaiement dans des circuits de distribUtion  ~oncurrents ;  . 
Consider.1nt  que  La  princ:ip01le  or;z:1niut1on  professionnelle  cle  l.a 
pharmacie· d'oCCic:sne,  Ia  Federation  d~s  .iyndicats  pharmaceutique:~ 
de  France  1 F. S. P. F. 1,  c:omptait.  en  19i9,  16 293  adherents ;  qu  ·eue 
retroupe  des  syndic:ats  departementau..\':.,  eux·meme  Iederis  par 
15 oraanumes ricionaux ; 
Considerant  que  l'utilisateur  final  dH  medicaments  n'est  pas, 
dans  Ia  plupart  des  cu,  ~lui quJ  en  eHectue  le  c:hoa:.:  et  que  le 
plus  souvent,  le  paiement  ne  lui  incombe  qu'en  partie ;  que  les 
produit.s  de  pre:seri;Hion  medicate  representent  ennron  80  p.  100 
de  venti!S  des  pharmacies  d'officin~t ;  que  I•s  specialites  dites 
•  lf'3nd  public:  ...  done  la  part  esc  estimt!e  ~  8  p.  100  clu  chiffre 
d"afCaires  des  medicaments  dans  les  oltic:me;,  ne  sont  pas  rem· 
bours.ables  par  Ia  secunte sociale ;  que  c:ert:1ines  d'entre  elles  font 
l"objet  d'une  publictte  ou  d'une  promotton  aupri!s  du  public  ec  sont 
en  quelque  sorte  •  pre-vendues  •  ;  que  pour  d'autres  la  demande 
du  public  et  son  choi.x  entre  produ1t.s  concurrents  peu\·enc:  etre 
influences  par  le  pharm.acien;  que  c:'est  le  C3.:i  des  prolJuat.s  dit.s 
•  consetls •  ; 
Con.siderane  que  1.1  r.eglement.ation  impose  i  l.1  distribution 
!'application  de  t.aux  de  marque  fixes  en  pourcent3't  des  prs~ 
publics  de  vente;  qu'elle  n'et.1blit  que  des  t."lux  de  marque  limites. 
done  resultent  des  pnx  limite!'!  de  ~·ente  ':I.U  ph1rn13Cten  d"offic1ne 
ou  au  public',  m.lis  que  :a  proies.sion  cons1d~re  en  reilHta  qu'il 
s'a:=it  de  taux  ou  de  pnx  iixes .  que  l~s  ntveaux  de  pri:!t  de  d~tatl 
et,  partant,  les  re,·e:tu3  des  pit.lrm:lciens  sont  done  .etrotte:nent 
dependilnts  des  nl\'e:J.U~  des  prL'(  a  13  prod~t.:t:on ;  que  leS  pn~ 
des  prllduit.s  non  remhour'i:l:J!cs  au'C  lssur'!:o  ~cctau'C  ont  o.!te  retnu 
en  Iibert~  en  aout  19-;'8;  que  les  SPt!Cl.llJt~s  pharmJceuciqul.'"" 
rern1Jours.1ble,;  .1ux  a~su:-es  soctau'C  ;,ont  ,.,umt~es  .,.  un  ;·t.-.:t:n~  d~ 
pnx  spt!ctfiql.le;  qo.Je  celu1...:1  .J.  .!ce  liberlll,,e  en  octobre  19o0. 
138-
• • 
1L  - Sur lu fait3  constarcs tt lu pratiq11ts  relcuiu: 
Coruiderant  que,  le  19  avnl  1977,  sont  crees  par  :\t.  Stephane 
Oesjunquer!'s  les  t.aboratuires  de  fnr.ce  E.  S.  :  que  c~tte  societr, 
dan.s  laquelle le  1roupe  pharmac~unque Clin  :'riidy  Indu.Hr:e.s  •C . .\1.!.• 
acquiert  en.sulte  les  de·.1~  !ter:S  du  capitll,  pr~nd  a!ors  le  nom  de 
Labor.atou·es  fran~:u;;  de  produits  :en~r~ques  i L. f.? G.•  ;  qu'elle 
obrient  en  1979  :Sept  autorisatlons  de  mi:Je  sur  le  marche  pour  111!• 
spc~ialit~s  pharnuceut•ques  de  1r~n:ie  diffusion  rembours;able.s  a~.&:c 
a.uures  soctau:c;  qu-r  le.ot  prix  publics  :le  ces  sp~ialites,  :lcceptes 
par Ia  commission ehar;ee de l'in.script:on sur Ia  Uste  des .sp,:etiilites 
rembl)ursables,  sont  fixes  a un  ntv"au  inferieur  1 se!on  les  eas,  de 
prh de  2~ p.  100  ~  pr~~ de  -lJ  p.  1001  i  c:elu1  lppliqu~ au:c  specta!ites 
• l.aders •,  d'ori&ine  itran:cre, dune  ccs  !p~tahtes sont des  copies ; 
que  ce:s  cC::lrU  de  pri:c  prG\'iennent  pour  !'e:inntiel  de  t'.lbSI!r.C:e  de 
depenses  de  re<:herche-<ieveloppemenc  e-t  de  la  r-eduction  des  C:-:a1s 
commerciau:t  et  public:1U1res ;  que  Ia  soci~te  ne  dispose  en  propre 
cJ'aucun  centre  de  fabr~c:atlon  ma&S  acnete  prodLut.s  ec  !er·:~cu 
au;»r~s  d'autres  laboratoires  franc:ais  constderes  comme  de  bonne 
r~?Utation;  que  le5  produits  'leaden-.  c:or~spondancs  compcent 
par:ni  le-:s  plus  vendue.s  des  spe-ctalites  remboursahlt!s  au:c:  h~ures 
lOC:lau:c;  que  le  marcn.t  de  ces  produit.a  ~uit  &lobalement  t\'ilue 
a 608  millions  de  fr'lnc:s  en  1979,  so1t  -1.2  !).  100  du  ci'uf!re  d'affaires 
de  l'industMe  i)harmac:eutlque ;  que  les  produil..i  done  les  L.  F.  ?. G. 
envba::~nc  alors  Ia  commerc:1ali..a.ation  ne  repreo;entent  qu'une  etape 
dan5  le  developpement  d'une  ~Jmme  de  itn..:nques :  qu'ils  sane 
pre~ente!l .ious  Ia  mar-que  E  . .S.  1 E.conomie  Sante•,  sul..-ie  de  Ia  d.tno-
mination  commune  internationale  • 0. C. I.•  ; 
Consid.!rant  qu'au  debut  d'octobre  1979,  Ji:.  Oesjonqueres  ren· 
centre  )1.  Frenot.  secrvca:re  1e~eral  de  Ia  fe:i..:r:aion  des  ;i}'ndicats 
ph:lrmaceutiques  d.e  france  1 f. S.  ?. F.•.  dans le  .iesse1n  de !'informer 
du  laneement  de  se.s  produits;  que  le  17  octo:m~  19i9,  ~t.  Frenot 
!ait  Jllu.sion  au  de,·eloppemenc  des  produits  ~~n~nque.s  !Or:i  d'une 
reunion  du  out'elu  n;ttonal  de  Ia  feder:2t!on  et  ind.ique  que  c cette 
e,·olution  s'ajouce  au~ !acteu:-s  qui  mettent  en  cause  l'eeonomie  de 
l'o!fieine '  ;  ttu'i  !'oec::uion  d'une  reunion  de  La  c:ommWlOn  econo-
mlque  de  Ia  Ce~enuon  des  srndicat~  plunnaceutiques  de  f"nnc:e, 
le  8  novembre  19i9,  l'actention  est,  en  partic:uller,  lppelte  sur  la 
situation  •  d:~neereuse  pour  l'economie  de  l'officine ,  qui  result• 
de  la  min :iur  le  marc:he  des  ~rodu1u  1en~rique:J ;  que  sont  repreo 
senclies a Ia  commission !'ensemble de:s  C~~er:auons re:1onales affUiees 
a Ia  Cid.tntion ;  qu'en sont  notamm~tnt membres, outre JOn  pre.s1dent, 
lL  Peckre.  et  :'11.  Frenot,  le  rapporteur,  :'rl.  L.lurent.  presid.ent  du 
S).'ndlc:2t  des  pharmac:ien.i  ci:J  Rh\)ne  •t  pr•sident  de  la  commLS!ioa 
eeon,mique  de  Ia  re:ton  Rhone·Al.P«S,  :,1.  Costa,  president  de  I& 
teodention  me-:literrtneenne et du  syndic:~t 1enenl de:i  pharmaetens 
de-t  Bouches-<lu·Rhone  et  }{.  Bonnomme,  president  du  .2yndicat  des 
pnarmaeiens de Ia  uare·Atlantique ;  que  partic:tpe  ttl:llemeat a cette 
reuntoa  ;\(.  )tar:-zin,  pri:sident  de  la  chambre  synd1c:ale  du  pharma-
eaeM  du  rlni.itt!tre ; 
Cllnsid.tr~nt  que  lcs  nesociations  avec  les  principau:c  :rosststes-
repartiteur:i  ont  commence  du  Le  debut  du  moi.s  de  janvier  1980, 
de  sorte  que  les  prem1~res nti.ses  en  place  ont  ete  effectuee-s  a Ia 
fin  de  ce  mois ; 
Co!Uiclt~raat que le  30  janvier 1980, to"' d'une  renc:ontre  •  officine• 
industrie •  de  la  rit1on  Rhone·.~pes,  le  probleme  des  ltneriques 
e~t quali!ie de  • tru :ra,·e • ; 
Co111iderant  qu'ain:d  U  ne  Cait  pu  de  doute  qu'a  .. ·ant  meme  la 
eommerc1ah.liatlon  cie  ee~  prod.utt.s,  l'operauon  etalt  connue  d.s 
inscanc .. de  Ia  F  . .5. P. F. ; 
Consldirant  qu'en  !evrier  1980  les  d~ncers que  \'C)pention  repre. 
.sente  pour  les  oCfictnes  aux  yeu:c  de  la  r. S. P.  F.  sont  denonces 
dans  des  articles  de  la  preue  iconom-'que  et  '9eeiali~ee ; 
Considerant  que  La  prospection  aupr~ du  corp-J  medical  debute, 
selon les secteuu  ~&eocraphiques, entre le  12  et le li Ci\'rier; qu'elle 
s'aceompa&nt  de  \·islles  d'in!ormation  aupru  de  i)harmacieas, 
l'equ.ipe  de  visiteurs  medicau."t  de\'aRt  C:OU\'t"ir  approximatiHD\t.D' 
iO  p.  100  du  territo1re  metropolitain,  en  terme~ de  population ; 
Considennt que  Ia  chambre  syndieale  des  pharmaciens  des  Oeux· 
SeVTes.  dans  une  cireulaire  datie  du  lJ  tevrier  1980,  qualilie. 
<l'urtente, demande a ses adhertnt! de  rompre toutes leurs relations 
c:ommerc\alt.:i  avec  le  1roupe  Clin  ~tidy,  en  ce  qui  concerne  les 
speei.1l.itis  et  produits...:onseil.s  de  ee  trouP«.  distribues  par  la 
Societe Oipnac ; 
Cozuid.tr:~nt  que  la  c:ommisJion  economique  de  Ia  F. S.  P.  F.  a 
laque!le  partlci.P«  aussi  :'If.  :\tantn,  pri;)ident  de  Ia  chambn  syndi· 
cate  des  pbumacten.s  du  finutere,  prend  po;rition  sur  le  ;;ujet  te 
14  ce ..  Tier ;  que  le  tnte  mi.:~  au.  point  par  la  commi.wion  r~ppelle 
les  dan1ers  que  !a1t  counr  a  1.1  proCess1on  la  commerct:alisation  des 
projuits  :eneriques:  que  Ia  commusion  • trou\·e  inopportune  la 
public:tte  de  c:es  j)roduns  dans  Le  Pturmacten  de  france  '•  publl· 
cauon  de  Ia  fedtr:ltton,  eot  •  le.s  autr~s  ~,·u-r.s  !:Jrofessionnelles  ,  ; 
qu'~l!e  'demJnje  'lUe  les  confit~es  so~tnt  cla1r~menc  tn.form~s  et 
que  l'on  ctte  les  (:lonclnts  con~o--er;tes. ; 
139-Ex-factory pnce 
51,6 
52.9 
54.0 
55,5 
55,7 
56,7 
59.0 
67,0 
59.5 
60,0 
60,5 
61,4 
64,8 
0% 
Sources  MEFA 
ANNEXE  XI 
Composition of consumer prices in certain 
countries in 1979 
Wholesaler's marg1n  Pharmacy's margm  VAT/tax 
110,31 
111.2  I 
!10.0  1 
Js.s[ 
19.8  1 
110.0 1 
~~ 
ja.o I 
17.11 
19.0 I 
19.0 I 
js.3j 
\a.a I 
38.1  f·~ 
Holland2  3 
35.9 I 
Austna2 
36,0 
I 
13.0  West  Germany 
38,9  20.3  I 
Denmark 
34,5  Swttzerland 
33,3  UK 1 
I 
37.0  Sweden 
25,0  6.01  Italy 
33,4  1.01  France 
31,0  s.oj  Betg1um 
30,5  20,0  I  Norway 
33,3  17.0  I  Ftnland 
26,4  ,, 3 
Spatn 
100% 
1 Only prescnpt1on  1tems sold to tne consumer  not to the National 
Health Serv1ce 
2 Concerns only sates to consumers who belong to a SICkness 
msurance 
3  1977 
Th ...  cornpo51110n  o!  ·~ o11sumer  pr~ces concerns •nduslna•l'y  praduced 
pnarmareut.cal speCial111es  u~ prescrrpt10~ 1o11th  an  average consumer 
pnce ,n  the  respect1ve  counrrv  A  pr~ce at  kr  48 has oee11  used tor 
Denmark  · 
'!  ·'>  t'vldt>nt  that  •n  Denma•k lhf' share of  ihe 1ndustry and  th•~ 
whole5Jier  .s  amongst the 1ow'"st  ~o~hereas the pnarmac•es·  snare ana 
•he  t~xes 3re  the  highest ot all  13  courtnes 
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ANNEXE  XII 
LE  MARC HE  MOND IAL  DU  MEDICAMENT  - 19  7 7 
PAYS  Millions  de 
dollars 
%  Per  capita 
(dollars) 
en  1977 
Etats-Unis  .........  7  800  16,3  36 
Japon  ..............  5  400  11,3  48 
R.F.A.  . . . .  . . . . . . . . .  4  100  8,5  67 
France  . . .  . .  . . . .  . .  .  .  2  900  6,0  55 
Italie  . . . . . . . . . . .  . .  1  800  3,8  32 
Bresil  .  . .  .  . . .  . . .  .  . .  1  500  3, 1  14 
Espagne  . . .  .  . .  .  . . .  . .  1  200  2,5  33 
Royaume-Uni  .  . . . . . . .  1  200  2,5  21 
Argentine  .  .  . .  . . . . . .  900  1 '9  35 
Mexique  ............  800  1 ' 7  13 
Les  dix  marches  . . .  .  27  600  57,5 
les  plus  importants 
Le  reste  du  monde  ..  20  400  42,5 
Total  48  000  100,0 
Source  Transnational  corporations  and  the  pharmaceutical 
Industrie  page  114  United  Nations  - 1979. Hill.~ 
R.F.A 
U.S. A. 
SUISSE 
ROYAUME-UNI 
FRANCE 
ITALIE 
BELGIQUE 
PAYS-BAS 
SUEDE 
JAPON 
DANE MARK 
IRLANDE 
Source  U.N. 
ANNEXE  XIII 
COMMERCE  EXTERIEUR 
PRODUITS  PHARMACEUTIQUES 
1975  1979 
Export 
1060  1981 
876  16 99 
839  1506 
826  1358 
635  1189 
380  614 
314  565 
332  533 
112  267 
124  264 
141  261 
94  188 
1975 
Import 
532 
237 
171 
215 
342 
340 
348 
246 
191 
440 
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1979 
1139 
712 
340 
495 
603 
585 
591 
530 
281 
940 
Yearbook  of  International  Trade  Statistics  1979. 
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